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1. INTRODUCCIÓN  
Los Inhibidores de la Bomba de Protones son un grupo de medicamentos utilizados 
para el tratamiento de trastornos digestivos relacionados con la ERGE o 
enfermedad por reflujo gastroesofágico, el síndrome de Zollinger – Ellison, o como 
profilaxis de lesiones en las mucosas como la ulcera péptica, además de utilizarse 
en combinación con antibióticos para la eliminación de la bacteria Helicobacter 
Pilory (Aizpurua, y otros, 2016). Estos medicamentos se caracterizan por ser bases 
débiles muy lipofílicas que tienen la capacidad de atravesar las membranas 
celulares muy fácilmente, teniendo como función suprimir la secreción gástrica 
mediante la inhibición de H+/K+ ATPasa en las células parietales del cuerpo y fondo 
gástrico, aumentando el pH del estómago y provocando una sensación de alivio. 
(Barrachina & Calatayud, 2009) 
La inhibición producida por los IBPs no afecta en su totalidad a la bomba de 
protones, ya que las que no se encuentren activadas no se verán afectadas por el 
consumo de estos medicamentos y a su vez pueden ser activadas en respuesta a 
estímulos secretores una vez el IBP consumido es eliminado.  
Desde su salida y con el pasar de los años su uso se ha incrementado 
considerablemente, siendo hoy en día uno de los grupos de fármacos con mayor 
prescripción en el mundo, destacándose entre ellos el Omeprazol el más conocido 
y utilizado de este grupo. Así mismo la gran acogida que han tenido estos 
medicamentos se debe también a que presentan mayor eficacia que otros fármacos 
utilizados para estos mismos trastornos como son los antagonistas de las H2 como 
la Ranitidina. (Harvard Health Publishing, 2011) 
Por otro lado y teniendo en cuenta que los IBPs son los medicamentos de primera 
elección para el tratamiento de los trastornos relacionados con la secreción acido 
gástrica, se ha ido presentando un problema con su consumo excesivo por parte 
del paciente, siendo estos ocasionados por una falla en la prescripción médica 
(debido a que no se indica adecuadamente su utilización o se prescribe de manera 
errónea), o por automedicación o auto prescripción de los pacientes, ya que si bien 
todos los IBPs a excepción del Omeprazol 10 mg Capsulas y Esomeprazol 10 mg 
Capsulas (los cuales son considerados por el INVIMA como medicamentos de venta 
libre de acuerdo al último listado de Medicamentos OTC del INVIMA) (Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2017) son medicamentos de 
venta con formula médica, sin embargo, su adquisición en cualquier droguería o 
farmacia es bastante sencilla debido a que en estos establecimientos la venta de 
este tipo de medicamentos “de venta con formula medica” se realiza casi sin 
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ninguna restricción a pesar de lo declarado por la norma. (Cardona Ospina, Medina 
Morales, Rodríguez Morales, & Machado Alba, 2016) 
Teniendo en cuenta lo anterior un gran porcentaje de las reacciones adversas que 
se presentan por este grupo de medicamentos se debe a su uso inadecuado y en 
su mayoría al consumirlos por largos periodos de tiempo, esto sumado a que 
muchos pacientes los consumen sin tener clara su patología o sin tener en cuenta 
también que en la mayoría de los casos estos pacientes se encuentran 
polimedicados pudiendo generar también interacciones medicamentosas. El 
consumo por largos periodos de tiempo de estos medicamentos puede ocasionar 
problemas más severos como son trastornos en la sangre y del sistema linfático, 
trastornos del sistema inmunitario o trastornos del sistema nervioso, en contraste, 
aquellas personas que usan estos medicamentos en un corto periodo de tiempo 
solo reportan efectos adversos leves como son nauseas, estreñimiento, dolor de 
cabeza, entre otros, siendo en menor proporción. (Raña Garibay, 2011) 
Así mismo, y teniendo en cuenta los efectos adversos relacionados anteriormente y 
el problema actual que tienen no solo este tipo de medicamentos sino la mayoría 
con su consumo y prescripción inadecuados, es importante el uso de herramientas 
como bases de datos de reportes de reacciones adversas para comparar, 
establecer y determinar de una manera más precisa la gravedad de este problema, 
es aquí en donde entra el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess, la 
cual es una base de datos virtual creada por la OMS y la UMC que con ayuda de su 
otra interfaz VigiBase y con la cual específicamente se puede relacionar todos los 
posibles efectos adversos relacionados a un medicamento permitiendo discriminar 
y filtrar datos de acuerdo a diferentes factores como la edad, el sexo, el año, la 
ubicación geográfica y el tipo de reacción presentada para la obtención de datos 
más precisos y específicos.  
Por lo anterior, es importante comparar cada uno de los fármacos que componen a 
este grupo de medicamentos y de este modo establecer si con el transcurso de los 
años y generaciones de desarrollo se ha aumentado o disminuido la cantidad de 
efectos adversos reportados por el uso de los IBP, teniendo en cuenta variables 
como edad, sexo y ubicación geográfica de los casos evaluados teniendo como 
ayuda el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess. 
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2. OBJETIVOS  
 
2.1. OBJETIVO GENERAL:  
 
Realizar un estudio comparativo retrospectivo de las reacciones adversas 
reportadas con fármacos inhibidores de la bomba de protones al programa mundial 
de farmacovigilancia de 1984 a 2017. 
 
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS: 
 
 Describir gráficamente las reacciones adversas reportadas con inhibidores de la 
bomba de protones al programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017, 
evaluando variables de sexo, edad, ubicación geográfica y año de reporte  
 
 Establecer una relación que permita comparar el número de reacciones 
adversas sospechosas que se han presentado por cada fármaco inhibidor de la 
bomba de protones con respecto al año en el que iniciaron los reportes de cada 
uno. 
 
 Proponer una pieza comunicativa dirigida a la comunidad general para que 
identifiquen, prevengan, traten y reporten las reacciones adversas que pueda 
asociarse al uso de fármacos inhibidores de la bomba de protones. 
 
 Elaborar una propuesta de artículo de acuerdo con los resultados obtenidos en 
la investigación para ser sometido a publicación. 
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3. MARCO TEORICO 
 
3.1. Definiciones 
 
 Automedicación 
Consiste en la selección y el uso de los medicamentos (incluidos productos 
herbarios), por parte de las personas, con el propósito de tratar enfermedades o 
síntomas que ellos mismos pueden identificar. Se refiere fundamentalmente, a los 
medicamentos de venta libre.  La automedicación es una parte del autocuidado. 
(Automedicación en comodoro, 2016) 
 Auto prescripción  
Es el uso indiscriminado de fármacos sin indicación ni supervisión facultativa. 
(Automedicación en comodoro, 2016) 
 Enantiómero  
Son compuestos con imágenes especulares no superponibles. (Fernández, 2009) 
 Evento adverso  
Cualquier evento negativo o nocivo que tiene lugar durante el tratamiento, que 
puede o no estar asociado con un medicamento. (Uppsala Monitoring Centre, 2018) 
 Evento adverso serio  
Se considera serio un evento adverso cuando su desenlace es la muerte o una 
amenaza a la vida, o cuando genera o prolonga una hospitalización, causa 
discapacidad, interrupción del embarazo o malformaciones. (Ministerio de salud y 
protección social, Instituno Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(INVIMA), 2004) 
 Fármaco 
Es el principio activo de un medicamento, que puede ser obtenido por síntesis, 
extracción y o purificación de recursos naturales. (Ministerio de salud y protección 
social, Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), 1995) 
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 Farmacocinética 
Se refiere a los procesos que determinan el movimiento de los fármacos en el 
organismo a través de los procesos de absorción, distribución, metabolismo y 
eliminación. (Aguilera, s.f) 
 Farmacodinámica 
Estudio el mecanismo de acción de los fármacos y los efectos bioquímicos como 
fisiológicos que producen en el organismo. (Aguilera, s.f) 
 Farmacovigilancia 
Ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, entendimiento y 
prevención de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con 
medicamentos. (Ministerio de salud y protección social, Instituno Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), 2004) 
 Informe de seguridad de caso individual 
Informes enviados por profesionales de la salud o pacientes cuando se ha producido 
un efecto adverso en un paciente que toma uno o más medicamentos. Estos 
también se conocen como informes de reacciones adversas a medicamentos (RAM) 
o informes de eventos adversos (EA). (Uppsala Monitoring Centre, 2018) 
 Isómero 
Son compuestos que tienen la misma fórmula molecular pero distinta estructura. 
(Fernández, 2009) 
 Medicamento 
Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin 
sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la 
prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación o rehabilitación de la 
enfermedad. Los envases, rótulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del 
medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. 
(Ministerio de salud y protección social, Instituto Nacional de Medicamentos y 
Alimentos (INVIMA), 1995) 
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 Medicamento de venta con formula facultativa  
Son medicamentos que están ligados a la prescripción médica, la cual es la 
culminación de la consulta clínica por parte de los profesionales de la salud. 
(Pomares Millán & Gallaga Solórzano, 2016) 
 Medicamento de venta libre  
Son medicamentos cuya venta, dispensación o suministro no requieren autorización 
o prescripción médica, son principalmente utilizados por los consumidores por su 
propia iniciativa y responsabilidad, con el fin de prevenir, aliviar o tratar síntomas o 
enfermedades leves. (Pomares Millán & Gallaga Solórzano, 2016) 
 PRM 
Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o se 
sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o 
potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente. 
(Ministerio de protección social, 2005) 
 PRUM 
Corresponden a causas prevenibles de problemas relacionados con medicamentos, 
asociados a errores de medicación (prescripción, dispensación, administración o 
uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el Sistema de 
Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente a la ausencia en los 
servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la existencia de 
medicamentos que realmente se necesiten, acompañados de las características de 
efectividad, seguridad, calidad de la información y educación necesaria para su 
utilización correcta. (Ministerio de protección social, 2005)  
 RAM 
Una respuesta a un fármaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar 
cuando éste se administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos para 
la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad, o para la modificación 
de una función fisiológica.  (Organización mundial de la Salud, 2004) 
 Reacción adversa inesperada 
Se refiere a una reacción cuya naturaleza o gravedad no se corresponde con lo 
indicado en el prospecto o la autorización de comercialización del país en el que se 
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produce la reacción o con lo que cabría esperar teniendo en cuenta las 
características del medicamento. (Organización mundial de la Salud, 2004) 
 Red nacional de Farmacovigilancia  
Las redes nacionales de farmacovigilancia trabajan en la Autoridad Reguladora 
local o en el Ministerio de Salud o en su nombre. Recopilan y evalúan informes 
espontáneos sobre reacciones adversas a medicamentos y vacunas, asesoran a 
las autoridades pertinentes y actúan como centros de información sobre 
medicamentos para profesionales de la salud y el público. La gama de actividades 
de las redes nacionales varía mucho según los países, las necesidades y los 
recursos locales. (World Health Organization, 2018) 
3.2. Helicobacter pylori 
La Helicobacter Pylori, es una bacteria del tipo bacilo Gram negativo la cual ha 
estado presente en la humanidad durante mucho tiempo, siendo anterior a las 
primeras migraciones realizadas por el hombre, aunque hasta hace relativamente 
poco tiempo fue reconocida como una bacteria patógena. Esta posee grandes 
propiedades biológicas que le han permitido adaptarse al medio acido del estómago 
y llegando así a colonizarlo, existiendo la posibilidad de transmisión de persona a 
persona. (Otero Regino, Trepalacios, & Otero, 2009) (Gisbert, 2018) 
Así mismo y antes de que se catalogara como bacteria patógena se creía que las 
enfermedades relacionadas con la gastritis, ulcera péptica, reflujo gastroesofágico 
se debían principalmente a alimentos picantes o estrés constante, sin embargo, 
posterior a este descubrimiento se le atribuyeron estas enfermedades a esta 
bacteria. Después y con el paso de los años se ha determinado que más de la mitad 
de la población mundial está infectada por esta bacteria teniendo una prevalencia 
mayor en los países subdesarrollados, en donde además de presentarse con mayor 
frecuencia (afectando a más del 80 % de los adultos) también es en donde peores 
efectos produce en contraste con los países desarrollados en donde del 20 % al 50 
% presentan esta bacteria. (Truyols Bonet, Martínez Egea, & García Herola, 2018) 
Por lo anterior y teniendo en cuenta que muy pocas veces se detecta la bacteria en 
etapas tempranas, todas las personas que la poseen llegan a desarrollar gastritis 
crónica en donde solo el 20 % padecerá de alguna afectación más relevante como 
ulceras, siendo un porcentaje muchos más pequeño de este grupo (solo un 1% a 2 
%) el que desarrollará algún tipo de cáncer gástrico.  
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3.3. Principales enfermedades relacionadas con la acidez gástrica 
 
3.3.1. Enfermedad por reflujo gastroesofágico  
La ERGE o enfermedad por reflujo gastroesofágico se produce cuando el contenido 
del estómago (jugo gástrico) conformado principalmente por ácido clorhídrico pasa 
del estómago hacia el esófago, la cavidad oral (incluida la laringe) y logrando 
alcanzar inclusive los pulmones, causando irritación por las diferentes partes del 
tracto digestivo que recorre lo que a su vez subdivide en dos tipos la enfermedad, 
siendo la no erosiva, (la cual presenta síntomas, pero no se evidencian laceraciones 
ni heridas en los distintos exámenes endoscópicos) y la erosiva (en la cual si se 
evidencian heridas y laceraciones en los exámenes endoscópicos). (Olmos , 
Piskorz, & Vela, 2016) 
Esta enfermedad puede ser el resultado de múltiples factores relacionados con el 
tracto gastrointestinal siendo entre ellos el ácido clorhídrico, la pepsina, sales 
biliares, enzimas pancreáticas, entre otros, los cuales son perjudiciales para el 
esófago, el tejido que recubre el tracto gastrointestinal y que lo protege de la 
exposición a los ácidos producidos en el estómago y al esfínter esofágico inferior, 
el cual es el encargado de evitar que los alimentos que se consumen y que pasan 
al estómago vuelvan al esófago, lo cual y con el paso del tiempo y del desgaste de 
los respectivos tejidos provocan el desarrollo de la ERGE (Alcedo & Mearin, 2018).  
Esta enfermedad es de gran importancia social y sanitaria, ya que en estudios 
epidemiológicos se reportan que al menos el 40% de la población presenta 
sensación de ardor una vez al mes, afectando a los dos sexos de igual manera, 
pero siendo más intensa esta enfermedad en los varones, con respecto a la edad 
no existe una prevalencia mayor en algún rango establecido, sin embargo, en 
personas mayores de 60 años se puede observar un ERGE más avanzada desde 
el punto de vista endoscópico. (Gomez Ayala, 2007) 
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Ilustración 1: Descripción grafica de reflujo gastroesofágico 
 
Fuente tomado de: (MedlinePlus, 2018) 
3.3.2. Ulcera péptica 
La ulcera péptica se conoce como una lesión o herida en la capa superficial que 
recubre el tubo digestivo (mucosa), principalmente se da en el estómago 
denominándose ulcera gástrica o en el duodeno la cual se conoce como ulcera 
duodenal; esta enfermedad se presenta con mucha frecuencia y su principal causa 
es la presencia de la Helicobacter pylori en el estómago, la cual es una bacteria de 
carácter infeccioso, donde en estudios se demuestran que de un 90% al 100% de 
los pacientes con ulcera duodenal presentan esta bacteria siendo un porcentaje 
mucho mas alto que el de la ulcera gástrica que es del 60% al 80%, también se 
debe tener en cuenta que hay otros factores que pueden causar ulcera péptica como 
son alteraciones del vaciamiento gástrico, el reflujo biliar duodeno-gástrico, el uso 
excesivo de AINES y el consumo de alcohol y tabaco. Los principales síntomas son 
el malestar en la parte central o superior del abdomen como una sensación de 
acidez, también se pueden dar con menos frecuencia náuseas y vómitos, además 
pueden llegar a tener complicaciones como hemorragia digestiva, perforaciones, 
estenosis o estrechez en el intestino. (Camacho Mora, 2014) (Truyols Bonet, 
Martínez Egea, & García Herola, 2018) 
Se ha determinado que la ulcera duodenal normalmente se diagnostica en pacientes 
de 40 años o menos en comparación con la ulcera gástrica que es diagnosticada 
aproximadamente a los 55 años, afectando de igual manera los dos sexos en 
comparación con la duodenal que se presenta principalmente en varones, por otra 
parte, la prevalencia en los países occidentales es bastante alta, ya que se 
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estableció que de un 5% al 15% de la población padeceré alguna ulcera en el 
trascurso de su vida. (Truyols Bonet, Martínez Egea, & García Herola, 2018) 
Ilustración 2: Descripción grafica de Ulcera péptica 
 
Fuente tomado de: (Simon, 2015) 
3.3.3. Síndrome de Zollinger-Ellison 
El síndrome de Zollinger-Ellison o también conocido como gastrinoma, es una 
enfermedad que causa un aumento excesivo en la hormona gastrina, que a su vez 
provoca una producción descontrolada de ácido gástrico (lo cual puede ocasionar 
ulceras gástricas), causada principalmente por la formación de uno o múltiples 
tumores pequeños llamados gastrinomas, que se pueden localizar en el páncreas o 
en el intestino delgado siendo los IBP los medicamentos de primera elección para 
tratar con los síntomas ocasionados por esta enfermedad, los cuales van desde 
dolor abdominal y diarrea, hasta llegar a tener eventos de vómitos con sangre. 
(Urbina Mora, 2016) 
Esta enfermedad en general tiene poca incidencia presentando de 0,5 a 4 casos por 
un millón de población anualmente, teniendo una frecuencia de 0,1 al 1% de las 
ulceras en general, siendo las personas de 30 a 50 años con mayor número de 
diagnósticos, donde los varones son más afectados que las mujeres en una relación 
de 3:2, siendo una enfermedad que dura de 5 a 7 años en diagnosticar y que se 
caracteriza por ser un síndrome hereditario. (Lew, 2011) 
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Ilustración 3: Descripción grafica del síndrome de Zollinger Ellison 
 
Fuente tomato de: (Land of Lincoln Health, 2016) 
3.4. Inhibidores de la bomba de protones 
 
3.4.1. Historia 
 
 
1875
•Cientificos alemanes descubrieron bacterias espirales en el 
epitelio del estomago que no puedieron ser cultivadas.
1892
•Giulio Bizzozero descubrio bacterias espirales en el estomago 
de perros.
1899
•El profesor Walery Jaworski descubrio bacaterias en forma 
espiral las cuales denomino Vibrio Rugula (Fue el primer 
invetigador en sugerir la partipación de este microorganismo en 
enfermedades gastricas). 
1973
•Ganser y Forte realizaron la primera descripción experimental 
de la Bomba de protones (H+K+ ATPasa) en la rana mugidora, 
base del desarrollo de los IBPs. 
1975
•Se inicia experimentalmente el desarrollo de los IBPs con el 
Timoprazol, medicamento que no alcanzo la etapa de 
comercialización.
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Fuente tomado de: (Olbe, Carlsson, & Lindberg, 2003) (Oscanoa Espinoza , 2011) 
3.4.2. Farmacodinámica 
Los IBP son un grupo de medicamentos que tienen un núcleo estructural en común 
consistente en la 2-Piridilmetilsulfinilbencimidazol teniendo variaciones únicamente 
en sus sustituyentes. Estos medicamentos se caracterizan por ser bases débiles 
muy lipofílicas que tienen la capacidad de atravesar las membranas celulares muy 
1979
•El profesor Robin Warren y su colega Barry Marshall 
descubrieron la Bacteria Helicobacter pylori.
1979
•La compañia sueca Aktiebolaget Hässle desarrollo el 
Omeprazol, siendo un molécula inestable.
1987
•La compañia AstraZeneca desarrolla y patenta un formulación 
estable del Omeprazol. Posteriormente en 1988 la empresa 
comienza la comercialozación de este medicamento con el 
nombre de Losec. 
1991
•Se comienza a comercializar el segundo IBP correspondiente al  
Lansoprazol en Europa y posteriormente 1995 en Estados 
unidos.
1999
•Se empieza a comercializar el Rabeprazol. 
2000
•La compañia AstraZeneca comienza a comercializar el 
enatiomero S del omeprazol denominado Esomeprazol con el 
nombre de Nexium. 
2009
•Se empieza la comercialización del enantiomero R del 
lansoprazol denominado Dexlansoprazol con el nombre  de 
Dexilant.
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fácilmente. Al llegar a la célula parietal por la vía hematógena estos atraviesan a la 
membrana apical entrando a los canalículos de las células parietales donde 
posteriormente son protonizados por acido gástrico quedando el fármaco atrapado 
en los canalículos ya que pierden su capacidad de atravesar nuevamente la 
membrana, aumentando su concentración y transformándose en derivados 
sulfonamidos que forman enlaces covalentes con residuos de cisteína de la 
subunidad alfa de la enzima H+/K+ ATPasa impidiendo la capacidad de la enzima 
de bombear protones. (Barrachina & Calatayud, 2009) 
Ilustración 4: Proceso de protonación de los IBPs para inhibir la enzima ATPasa. 
 
Fuente tomado de: (Olbe, Carlsson, & Lindberg, 2003) 
Ilustración 5: Mecanismo de acción de los Inhibidores de la bomba de protones. 
 
Fuente tomado de: (Barrachina & Calatayud, 2009) 
Por otro lado, se debe tener en cuenta que la inhibición producida por los IBPs no 
afecta en su totalidad a la bomba de protones, ya que las que no se encuentren 
activadas no se verán afectadas por el consumo de estos medicamentos y a su vez 
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pueden ser activadas en respuesta a estímulos secretores una vez el IBP 
consumido es eliminado, especialmente si se tiene en cuenta el corto tiempo de vida 
media de este grupo de medicamentos. Adicionalmente, las células parietales se 
encuentran sintetizando continuamente nuevas bombas de protones por lo que el 
restablecimiento de la secreción acida se da de manera rápida tras el consumo de 
IBPs. (Calvet Calvo & Villória Ferrer, 2008) 
3.4.3. Farmacocinética 
Absorción: Debido al pKa que presentan estos fármacos es necesario que sean 
administrados de manera oral con una cubierta entérica que les permita llegar hasta 
el duodeno donde son absorbidos, evitando así que los jugos gástricos del 
estómago inactiven la molécula, siendo esta la razón por la cual todos los IBPs 
administrados por vía oral poseen formas farmacéuticas de liberación modificada 
(retardada). (Barrachina & Calatayud, 2009) 
Adicionalmente se debe tener en cuenta el tiempo de vida media de una bomba de 
protones puede llegar hasta las 54h lo que quiere decir que en 24 horas un 20% de 
estas son sintetizadas siendo este proceso más rápido en las noches. Por lo anterior 
es recomendable administrar estos medicamentos una hora antes del desayuno o 
la cena ya que en estos momentos es donde hay un mayor número de bombas de 
protones activas pudiendo llegar a inhibir hasta un 80 % de la secreción gástrica si 
se administra en dosis repetidas. (Oscanoa Espinoza , 2011) 
Distribución: El volumen de distribución de los IBPs es muy baja, ya que tienen un 
alto porcentaje de unión a proteínas plasmática que varía de un 95% al 97%. (Fock, 
Ang, Bee, & Lee, 2008) 
Metabolismo: Todos los IBPs tienen un metabolismo rápido a nivel hepático, siendo 
de vital importancia el citocromo P-450, siendo metabolizados por dos isoenzimas 
siendo la CYP2C19 y la CYP3A4. (Barrachina & Calatayud, 2009) 
Eliminación: La inhibición de la secreción gástrica es aproximadamente de 48 
horas debido a que, como se explicó anteriormente los IBPs forman una unión 
covalente con la enzima H+/K+ ATPasa siendo este un enlace irreversible con una 
vida media de aproximadamente 60 minutos e inhibiendo cerca del 70% de las 
bombas de protones activas. (Oscanoa Espinoza , 2011) 
Su principal vía de eliminación es la vía urinaria en un aproximado del 80% y un 
20% por la vía biliar, la vida de eliminación de estos medicamentos es bastante corta 
por lo que es difícil alcanzar niveles plasmáticos muy elevados y más aún cuando 
el aclaramiento es reducido. (Barrachina & Calatayud, 2009)
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3.4.4. Integrantes de los Inhibidores de la bomba de protones 
Tabla N° 1: Farmacocinética de los 5 Inhibidores de la Bomba de Protones estudiados. 
Farmacocinética Absorción Distribución 
Metabolismo 
Eliminación 
Medicamento Estructura 
Nombre 
IUPAC 
Biodisponibilidad 
(%) 
Tmáx 
(h) 
Vd 
(L/kg) 
UPP 
(%) 
Vía T ½ (h) 
CL 
(L/Kg/h) 
Omeprazol 
 6-metoxi-2 - [(4-
metoxi-3,5-
dimetilpiridin-2-
il) 
metanosulfinil] -
1H-1,3-
benzodiazol 
35-60 1-3 
0,31 - 
0,34 
95 
Hepático 
Citocromo P-
450 
(CYP2C19 y 
CYP3A4) 
Renal 
(80%) 
0,6-1 0,45 
Esomeprazol 
 
5-metoxi-2 - [(S) 
- (4-metoxi-3,5-
dimetilpiridin-2-
il) 
metanosulfinil] -
1H-1,3-
benzodiazol 
64 1-2 0,22 97 
Hepático 
Citocromo P-
450 
(CYP2C19 y 
CYP3A4) 
Renal 
(80%) 
1,3 0,24 
Rabeprazol 
 
2 - {[4- (3-
metoxipropoxi) -
3-metilpiridin-2-
il] 
metanosulfinil} -
1H-1,3-
benzodiazol 
52 3,5 0,34 97 
Hepático 
Citocromo P-
450. 
Reacciones no 
enzimáticas 
Renal 
(90%) 
0,8 0,5 
Lansoprazol 
 
2 - {[3-metil-4- 
(2,2,2-
trifluoroetoxi) 
piridin-2-il] 
metanosulfinil} -
1H-1,3-
benzodiazol 
80-90 
1,5 -
2,2 
0,4 - 
0,5 
97 
Hepático 
Citocromo P-
450 
(CYP2C19 y 
CYP3A4) 
Biliar 
(70 – 
85%) 
0,9-1,6 0,2-0,28 
 
 
Dexlansoprazol 
 
  
2 - [(R) - [3-
metil-4- (2,2,2-
trifluoroetoxi) 
piridin-2-il] 
metanosulfinil] -
1H-1,3-
benzodiazol 
-- 
1° 1-2 
2° 4-5 
 
0,57 
96-
99 
Hepático 
Citocromo P-
450 
(CYP2C19 y 
CYP3A4) 
Renal 
(51%) 
Biliar 
(48%) 
1-2 -- 
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Fuente tomado de: (Barrachina & Calatayud, 2009) (Oscanoa Espinoza , 2011) 
3.5. Vigilancia de Reacciones adversas 
 
3.5.1. Programa mundial de farmacovigilancia de la OMS 
 
Programa mundial de farmacovigilancia nacido tras la tragedia de la Talidomida en 
el año 1968 siendo este el origen de la actividad científica denominada 
farmacovigilancia, teniendo el objetivo de poder identificar los primeros problemas 
relacionados con el uso de medicamentos y así poder compartir esta información 
con todo el mundo y siendo actualmente la red global de farmacovigilancia para la 
mayoría de los países del mundo teniendo contacto con cada una de las agencias 
o entidades sanitarias de cada país miembro coordinándose a su vez con el centro 
colaborador de la OMS identificado como Uppsala. (Uppsala Monitoring Cetre, 
2011) 
 
3.5.2. UMC (Uppsala Monitoring Centre)  
 
Es una fundación nacida en Suecia con base en un acuerdo entre la OMS y el 
gobierno sueco, estando encargada de gestionar una base de datos (denominada 
VigiBase) de notificaciones de seguridad de casos individuales (o Individual Case 
Safety Reports, ICSR) que recibe de los centros nacionales de la red de la OMS.  
El Centro de Monitoreo de Uppsala es el líder mundial en la ciencia de la 
farmacovigilancia promoviendo la seguridad del paciente al vigilar y evaluar los 
diferentes beneficios y riesgos de los medicamentos para permitir una toma de 
decisiones terapéuticas más seguras y acertadas.  (Uppsala Monitoring Cetre, 2011) 
3.5.3. VigiBase 
 
Es el nombre de la base de datos de ámbito mundial de la OMS con ICSR teniendo 
las notificaciones de más de 16 millones de casos de reacciones adversas 
sospechosas comunicadas desde 1968 por cada uno de los países miembros, 
siendo esta información de forma gratuita y sin restricciones entre cada uno de los 
países miembros y asociados al programa de la OMS , aclarando también que las 
notificaciones de casos reportadas en la VigiBase por ningún motivo informa o 
asocia a la identificación del notificados ni del paciente.  
 
Para la actualización de los datos presentes en la VigiBase, los países miembros 
deben enviar al UMS los ICSR de manera constante, siendo preferiblemente cada 
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mes o de forma trimestral, debiendo realizar la debida comunicación en caso de no 
poder realizar la notificación de los datos. (Uppsala Monitoring Cetre, 2011) 
 
Esta base de datos tiene como objetivo identificar rápidamente las reacciones 
adversas sospechosas relacionadas con cada medicamento que no son 
reconocidas en la actualidad y así tomar medidas preventivas para que no sean un 
problema de seguridad para el futuro, por tal razón la OMS paso de tener 10 países 
miembros reportantes (fundadores) a 131 países abarcado más del 90% de la 
población mundial. 
 
3.5.4. VigiSearch 
 
Es una herramienta gratuita basada en la Web para los países miembros y 
asociados utilizada para recuperación de información de seguridad de 
medicamentos desde VigiBase. (Uppsala Monitoring Cetre, 2011) 
 
3.5.5. VigiMine 
 
A partir del año 2008, la herramienta VigiMine se puso a disposición para todos los 
usuarios que accedan a VigiSearch como una ayuda para la extracción de datos, 
funcionando para realización de búsquedas más específicas y estratificadas, 
pudiéndose clasificar por edad, sexo, país y año de notificación, permitiendo así 
realizar evaluaciones de riesgos de seguridad por lo centro nacionales más 
fácilmente. (Uppsala Monitoring Cetre, 2011) 
 
3.5.6. VigiFlow 
 
Es una herramienta a través de la web disponible para los países miembros que no 
tienen una base de datos de gestión de los ICSR compatible con los estándares de 
la OMS y UMC funcionando, así como un sistema de gestión de notificaciones y 
permitiendo la realización de informes de farmacovigilancia destinados para la 
VigiBase. (Uppsala Monitoring Cetre, 2011) 
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Ilustración 6: Diagrama de las diferentes etapas llevadas a cabo a través de los 
programas de farmacovigilancia de la OMS y UMC 
 
Fuente tomado de: (Uppsala Monitoring Centre, 2011) 
 
3.5.7. VigiMed 
 
Es un foro para la colaboración e intercambio de información relacionado con datos 
de farmacovigilancia a nivel mundial promocionando así la seguridad del paciente y 
permitiendo la comunicación entre los países miembros. (Uppsala Monitoring Cetre, 
2011) 
 
3.5.8. VigiAccess 
Es una base de datos de acceso público a estadísticas generales de 
farmacovigilancia, más exactamente de reacciones adversas sospechosas a 
medicamentos notificadas a la VigiBase y que permite a los visitantes realizar 
búsquedas y recuperar estadísticas resumidas sobre una gran variedad de 
medicamentos y vacunas, donde se pueden realizar consultas de RAMs por grupo 
de edad, sexo del paciente, año de reporte, ubicación geográfica y agrupación de la 
RAM según el sistema que afecte, también se pueden encontrar grupos en los que 
se encuentre problemas relacionados por el producto o problemas con el estilo de 
vida o circunstancia sociales o efectos del medicamento que se haya presentado en 
un laboratorio o una investigación.  (Uppsala Monitoring Centre, 2018)    
3.5.9. VigiMatch 
 
Es un algoritmo automático incluido dentro de la base de datos VigiAccess y 
utilizado para detectar y eliminar los informes sospechosos de ser duplicados 
dejando únicamente el informe más completo en cada caso. Estos informes 
duplicados se pueden presentar por ejemplo cuando son enviados varias veces por 
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la misma entidad o que a su vez es enviado por el respectivo paciente, dándose el 
caso también de que en algunos países los titulares del producto causante de la 
reacción adversa deben también realizar la debida notificación dando como 
resultado los informes duplicados y que pueden afectar a la cantidad total de 
eventos presentes dentro de la base de datos. (World Health Organization, 2018) 
 
3.5.10. INVIMA 
 
El INVIMA o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, es el 
ente sanitario de Colombia encargado de velar por la calidad y seguridad de los 
medicamentos, cosméticos, alimentos, dispositivos médicos, productos de aseo e 
higiene, suplementos dietarios, entre otros, siendo también el encargado de 
autorizar, rechazar, cancelar, renovar los respectivos registros sanitarios de cada 
uno de los productos mencionados anteriormente y de este modo permitir o no su 
comercialización dentro del territorio nacional. A su vez se encarga de realizar el 
respectivo control de farmacovigilancia para el cual tanto las entidades prestadoras 
de salud, los laboratorios o sociedades dueñas de los productos o las mismas 
personas que presentan las reacciones pueden realizar el debido reporte ante el 
INVIMA dentro de su programa de farmacovigilancia y a través del formato 
FOREAM disponible dentro de su página web, siendo así el ente mediador entre las 
reacciones adversas que se presentan en el país y la OMS o UMC encargados de 
velar por la seguridad a nivel mundial de este problema. (Intituto nacional de 
Vigilancia de Medicamnetos y Alimentos, 2018) 
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4. METODOLOGIA  
 
4.1. Tipo de investigación: El presente trabajo es un estudio descriptivo 
retrospectivo de los reportes dados por el programa de farmacovigilancia 
mundial VigiAccess durante el transcurso del año 1984 a 2017. El análisis 
realizado a los datos obtenidos no es de carácter experimental y se 
garantiza que no se modificó o altero los datos suministrados por la 
plataforma. 
 
4.2. Diseño de investigación: Se realizó una revisión con su respectivo 
análisis de los diferentes efectos adversos que presenta cada uno de los 
integrantes de los inhibidores de la bomba de protones desde el año de 
1984 hasta el año 2017 reportados en el programa mundial de 
farmacovigilancia VigiAccess, adicionalmente se estableció una relación 
para la comparación de las reacciones adversas sospechosas de cada 
uno IBPs propuestos con su respectivo año de salida, tomando la 
totalidad de las reacciones hasta la fecha de finalización del estudio y 
estableciendo mediante cálculos matemáticos en cuanto varían en 
porcentaje respecto al que más RAMs ha reportado evaluando el 
comportamiento de cada uno. 
 
 Comparación entre IBPs de acuerdo con las reacciones adversas 
sospechosas reportadas desde la fecha de inicio de los reportes 
 
A. # RAM sospechosas de IBP con mayor número de reportes  
B. # RAM sospechosas del segundo IBP con mayor número de reportes  
𝐴
𝐵
= 𝐷𝑖𝑓𝑒𝑟𝑒𝑛𝑐𝑖𝑎 𝑑𝑒 𝑅𝐴𝑀𝑠 
C. Diferencia de RAMs    
D. # RAM sospechosas del segundo IBP con mayor número de reportes  
𝐶
𝐷
 𝑋 100 = % 𝑑𝑒 𝐷𝑖𝑓𝑒𝑟𝑒𝑛𝑐𝑖𝑎 𝑑𝑒 𝑅𝐴𝑀𝑠 
 
4.3. Selección de la muestra: Se tomó el total de reacciones reportadas 
desde el año 1984 hasta el año 2017 registrados en el programa mundial 
de farmacovigilancia VigiAccess siendo esta información tomada en la 
fecha de enero de 2018 para cada uno de los medicamentos Omeprazol, 
Esomeprazol, Lansoprazol, Rabeprazol y Dexlansoprazol. 
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4.4. Selección de variables: Se describieron variables específicas ya 
determinadas en el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess. 
 
4.5. Variables descriptoras del evento: Se incluyeron dentro del estudio las 
variables propias del programa de farmacovigilancia mundial VigiAccess 
en donde se analizarán: Año, Edad, Ubicación Geográfica, Sexo para 
cada tipo de IBP.  
 
4.6. Criterios de inclusión: Para la inclusión de los datos se tuvo en cuenta 
los reportes suministrados por el programa de farmacovigilancia mundial 
VigiAccess que estén dentro de los años 1984 hasta 2017 que hayan sido 
ocasionados por el consumo de los cinco inhibidores de la bomba de 
protones seleccionados como lo son el Omeprazol, Esomeprazol, 
Lansoprazol, Rabeprazol y Dexlansoprazol. 
 
4.7. Criterios de Exclusión: No se tuvo en cuenta ninguna información del 
programa de farmacovigilancia mundial VigiAccess relacionada con 
cualquier otro IBP diferente de los cinco seleccionados. 
 
4.8. Materiales: Para realizar el debido análisis de los datos obtenidos y 
garantizar la confiabilidad y veracidad de los resultados fueron necesarios 
los siguientes materiales: 
 
4.8.1. Material Bibliográfico 
 
La información primaria fue suministrada por el programa mundial de 
farmacovigilancia VigiAccess donde se clasificaron según las variables, criterios de 
inclusión y exclusión descritos anteriormente. Para la discusión de los resultados se 
utilizó la información recopilada de artículos científicos, libros, bases de datos, fichas 
técnicas, relacionados con el consumo de los cinco IBPs seleccionados, su 
farmacocinética, farmacodinamia y sus principales reacciones adversas, 
clasificando la información de acuerdo con su relevancia para nuestro estudio.  
 
4.8.2. Material Informático 
 
Se utilizó el software Microsoft Excel y Microsoft Word para el análisis de los datos 
recopilados por medio de gráficas, tablas, macros y para la realización del 
documento final.  
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5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
En el periodo comprendido entre los años de 1984 y 2017 se reportaron 427.297 
reacciones adversas sospechosas en el programa mundial de farmacovigilancia 
VigiAccess siendo esta información tomada en la fecha de enero del 2018, 
asociados a 5 medicamentos de los inhibidores de la bomba de protones como lo 
son: Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Dexlansoprazol y Rabeprazol, 
teniendo en cuenta que los casos reportados corresponden a reacciones adversas 
a medicamentos (RAM), que pueden ocurrir o que se presentaron durante el 
consumo de estos.  
Grafica N° 1: Reacciones adversas sospechosas reportadas con IBPs al 
Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En la gráfica N°1 podemos observar que el medicamento que presenta mayor 
número de RAMs es el Esomeprazol teniendo un 44.8% (n=191.633) del total de las 
reacciones reportadas, por el contrario, el Dexlansoprazol fue el IBP que presento 
el menor número de reacciones adversas reportadas con el 1.3% (n=5.664) del total. 
A los resultados obtenidos también se les debe atribuir que no todos los 
medicamentos comenzaron a ser comercializados a la misma fecha, siendo el orden 
de salida al mercado en el año 1988 comenzando con el Omeprazol, seguido del 
Lansoprazol en 1991, posteriormente el Rabeprazol en 1999, en el año 2000 el 
Esomeprazol y terminando con el Dexlansoprazol en el año 2009. (Olbe, Carlsson, 
& Lindberg, 2003) 
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Por lo anterior y teniendo en cuenta el orden de salida al mercado de todos los 
medicamentos estudiados, en los cuales podemos observar cierta tendencia de 
disminución de números de RAMs reportadas con la excepción del esomeprazol el 
cual de acuerdo con lo comprendido en la interfaz VigiAccess es el medicamento 
con mayor número de reacciones adversas en un periodo de 17 años superando al 
omeprazol el cual lleva en el mercado un total de 33 años y destacando el poco 
número de reacciones adversas que reporta el Dexlansoprazol siendo el ultimo IBP 
desarrollado a la fecha.  
Esta tendencia la podemos observar en la gráfica N° 2 en la cual comparamos el 
número de reacciones adversas reportadas por cada año para cada uno de los 
medicamentos estudiados, en donde el IBP que más resalta es el Esomeprazol el 
cual tiene un aumento drástico en un corto periodo de tiempo presentado un pico 
máximo de RAMs reportadas en el año 2012 con un total de 12.226 casos. Esta se 
ve contrastada especialmente con el Dexlansoprazol el cual el mayor número de 
casos reportados lo presenta en el 2016 con apenas 518 casos, pudiéndose 
observar una diminución en la presencia de RAMs. 
Por otra parte, el Omeprazol el cual es el IBP con mayor tiempo en el mercado 
presenta máximos y mínimos muy variados, teniendo en el año 2015 un total de 
6.364 casos siendo este el año en que más reacciones adversas ha reportado, 
convirtiéndose en el segundo medicamento con mayor número de RAMs de los 5 
estudiados con un total de 169.506 reacciones adversas correspondiente al 39.7% 
de la totalidad. 
También se debe tener en cuenta factores como la época de lanzamiento al 
mercado vs el número de reacciones adversas reportadas, ya que como podemos 
observar en la gráfica N°2 el omeprazol en sus primeros 5 años de comercialización 
solo presento 35 RAMs siendo considerablemente menor a los otros cinco 
medicamentos estudiados como por ejemplo el Lansoprazol el cual reporto 2.369 
RAMs en el mismo periodo de tiempo, por lo anterior se puede destacar que en el 
transcurso del tiempo las campañas de farmacovigilancia para el reporte de 
reacciones adversas y a su vez la ayuda por parte de entidades de salud y de los 
mismos ciudadanos han contribuido para que se realicen los reportes 
adecuadamente, contando también con que la prescripción de estos medicamentos 
ha aumentado considerablemente, lo cual a su vez hace que aumente el número de 
reportes.    
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Grafica N° 2: Reacciones adversas sospechosas reportadas por año con IBPs al Programa mundial de farmacovigilancia 
de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
1984 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Omeprazol 6 4 4 4 17 126 705 844 661 450 2262 1207 1254 1332 732 802 4694 2117 838 572 981 1330 1490 120 2027 2225 2641 5135 4001 2152 5627 6364 6166 5792
Esomeprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 139 830 416 323 492 603 56 2077 2779 1145 8549 1222 4825 6442 5876 3823 4193
Lansoprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 53 755 616 553 412 442 975 455 529 399 322 399 417 48 634 594 911 1341 802 884 1798 1848 2482 2038
Dexlansoprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 21 81 157 122 61 101 368 518 440
Rabeprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 118 219 482 489 451 133 286 233 27 378 233 533 521 313 345 951 934 919 825
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Adicionalmente, es importante mencionar que el gran número de casos reportados 
puede ser ocasionado por diferentes factores, principalmente debido a que muchos 
pacientes consumen este medicamento sin prescripción médica, lo que quiere decir 
que se auto prescriben, algo que puede suceder muchas veces porque han 
consumido el medicamento alguna vez en su vida o por recomendación de algún 
conocido, lo cual, y teniendo en cuenta que estos consumos pueden darse de 
manera esporádica y prolongarse por mucho tiempo, pueden ocasionar la mayoría 
de reacciones adversas reportadas en la interfaz VigiAccess. Adicionalmente y 
sumado a lo dicho anteriormente algunos pacientes no consumen el medicamento 
durante el tiempo indicado o durante las tomas pertinentes de acuerdo con la 
posología de cada medicamento, además de tomar el fármaco con la concentración 
inadecuada o cambiando entre los mismos IBPs, sea por economía o por creer que 
todos son igual de eficaces. 
Así mismo cabe destacar que en muchas ocasiones cuando se tiene acidez gástrica 
o reflujo gastroesofágico se debe a que hay presencia de la bacteria Helycobacter 
pylori, algo que no tienen en cuenta ni los médicos que prescriben los medicamentos 
ni las personas que deciden tomarlos sin la debida autorización de un médico, lo 
cual en la mayoría de casos apenas sirve para disminuir los síntomas sin saber que 
el tratamiento farmacológico para resolverlo debe ser más exhaustivo para permitir 
la erradicación de la bacteria y lo que a su vez puede ocasionar que la persona 
consuma IBPs por periodos de tiempo muchos más largos causando así muchas de 
las reacciones adversas reportadas dentro de la interfaz VigiAccess.   
Por otro lado, si tenemos en cuenta las variables con las cuales establecimos el 
estudio hay una diferencia de datos entre el total de RAMs reportadas según las 
clasificaciones por sintomatología o trastornos (n=427.297) con respecto a los 
diferentes eventos reportados según el sexo, edad, año y ubicación geográfica 
(n=149.449), debido posiblemente a una duplicidad de datos dentro de la interfaz 
que por medio de un algoritmo llamado VigiMath los elimina automáticamente.  
En la gráfica Nº 3 se puede observar cuales son los países integrantes de la 
Organización mundial de la Salud siendo un total de 131 países de los 194 a nivel 
mundial, por lo cual solo el 67.5% del mundo realiza el debido reporte de 
farmacovigilancia de los medicamentos que se consumen en cada país. (Uppsala 
Monitoring Centre, 2018) 
En comparación con lo anterior, el medicamento que presenta más RAMs (según 
las reacciones reportadas por sintomatología) es el Esomeprazol sin embargo y de 
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acuerdo con las reacciones reportadas de acuerdo con la ubicación geográfica, la 
edad, el sexo y el año, el Omeprazol es el que lleva el liderazgo, teniendo así una 
variación de datos por la posible duplicidad de datos como se explicó anteriormente. 
Esto lo podemos observar en la gráfica Nº 3 donde el Omeprazol presenta un total 
de 64.682 RAMs a nivel mundial teniendo 337 (0,5%) en el continente de África 
29.389 (45.4%) en América, 11.194 (17.3%) en Asia, 20.664 (31.9%) en Europa y 
3.098 (4.8%) en Oceanía, a comparación con el Esomeprazol que reporta 54.796 
RAMs siendo este el que más reacciones presenta en el continente de América con 
un total de 40.901 RAMs.  
Por otro lado, el Dexlansoprazol (n=1.869) y el Rabeprazol (n=8.390) que son los 
medicamentos con menor número de reacciones reportadas, pueden tener esta 
tendencia por el poco tiempo que llevan en el mercado, teniendo así un menor 
conocimiento las entidades de salud y los consumidores sobre estos medicamentos, 
como también debido a su elevado costo. 
En la gráfica Nº3 también se puede observar que el continente que ha reportado un 
mayor número de RAMs es América teniendo un total de 81.456 que corresponde 
al 54.5% del total de reacciones reportadas, lo cual se puede dar por los sistemas 
de salud, ya que la población en la mayoría de estos países tiene la facilidad de 
adquirir medicamentos que no son de venta libre más fácilmente sin la respectiva 
prescripción médica, como también se tiende a tener la costumbre de auto 
medicarse sin la debida responsabilidad, por el contrario un continente como África 
que  reporta tan solo 749 RAMs en 33 años se debe al pobre sistema de salud que 
tienen estos países, debido a que hay ausencia de entidades de salud en muchas 
partes de este continente, siendo imposible el reporte de cualquier reacción adversa 
de estos medicamentos como también de la distribución de los mismos a los 
ciudadanos. Ya Continentes como Europa y Asia presentan un nivel moderado de 
reportes en comparación con los de América, debido principalmente a los altos 
estándares del sistema de salud o también se puede dar por la falta de reportes en 
países como China e India que presentan una población bástate elevada en 
comparación con los otros países y que no se ven representados dentro de los datos 
recolectados en el interfaz.   
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Grafica N° 3 Proporción de RAM sospechosas con IBPs reportados al Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 según la ubicación geográfica. 
 
                                                       Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Por otra parte, el rango de esas que más número de casos presenta es el que está 
comprendido entre los 45 y 64 años, viéndose notoriamente en los 5 IBP estudiados 
presentando el Omeprazol 19.560, el Esomeprazol 18.250, el Lansoprazol 5.853, el 
Dexlansoprazol 522 y el Rabeprazol 2.695 casos. Por otro lado, se puede observar 
que, hay un importante número de casos en los que se desconoce el rango de edad, 
siendo el 22.1% (n=32.984) de la totalidad de RAMs registradas por los 5 
medicamentos estudiados, destacándose el Omeprazol y el Esomeprazol que son 
los IBPs que presentan mayor número a comparación de los otros tres 
medicamentos, teniendo en cuenta que estos dos son los que presentan mayor 
número de RAMs, siendo los más comercializados y prescritos por parte del 
personal médico.  
De lo anterior y como ya se dijo antes, las personas con edades entre 45 y 64 años 
son las que más presentan este tipo de trastornos posteriormente están las 
personas con edades de 65 a 74 años, seguidos por los casos de personas con más 
de 75 años y de 18 a 44 años. De esto podemos destacar que, las enfermedades 
relacionadas con reflujo gastroesofágico o acidez gástrica tienen mayor prevalencia 
en la población mayor de 45 años, lo cual se debe a distintos factores como lo son 
la alimentación, fumar, consumir alcohol por largos periodos de tiempo, ser poli 
medicados y otro tipo de enfermedades que contribuyen a la aparición de este tipo 
de trastornos como lo son la hipertensión, enfermedades de la tiroides 
enfermedades del aparato digestivo, diabetes, entre otras, tal como se aclara en el 
artículo Prevalencia de Síntomas del Reflujo Gastroesofágico y Factores Asociados: 
una Encuesta Poblacional en las Principales Ciudades de Colombia (Parama 
Hernandez, y otros, 2016). Este tipo de enfermedades además tienden a 
presentarse en personas de edad más avanzada, ya que son enfermedades 
crónicas que necesitan un largo tiempo de exposición para demostrar síntomas y 
de esta manera ser identificadas, para lo cual también es uno de los factores por el 
que hay menor número de RAMs reportadas para individuos con edades menores 
a los 12 años.  
Por último y en concordancia con lo descrito anteriormente, podemos observar en 
la gráfica N° 4 que el número de casos en neonatos y pacientes pediátricos es 
mínimo en comparación con los otros rangos de edades, esto se debe a que no 
todos los medicamentos estudiados tienen dosis aprobadas para este grupo de 
pacientes como es el caso del Dexlansoprazol y Rabeprazol, ya que aún no se ha 
establecido la seguridad y eficacia de estos dos medicamentos en pacientes 
menores de 18 años, (Sarmiento, 2010) adicionalmente cabe destacar que las 
enfermedades para las cuales se utiliza los IBPs son menos frecuentes en estos 
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grupos de pacientes, los cuales en su mayoría requieren el uso de estos 
medicamentos por el tratamiento que se les esté realizando con otros fármacos para 
otras enfermedades y que requieren una protección adicional para no desarrollar 
problemas gástricos.  
Grafica N° 4: Reacciones adversas sospechosas reportadas de acuerdo con la 
edad con IBPs al Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Al realizar la comparación por el sexo de los pacientes es destacable observar que, 
el sexo femenino es el más propenso a presentar RAMs, observándose de manera 
significativa en cada uno de los medicamentos estudiados presentándose un 23.4 
% de casos de más para mujeres a comparación de los hombres. Si bien la 
diferencia de número de casos se encuentra bien marcada entre ambos sexos, no 
hay estudios ni documentos que sugieran el porqué de este fenómeno, bien podría 
deberse por densidad de población (habiendo más mujeres que hombres en la 
mayoría de poblaciones) lo cual se menciona brevemente en el artículo Prevalencia 
de Síntomas del Reflujo Gastroesofágico y Factores Asociados: una Encuesta 
Poblacional en las Principales Ciudades de Colombia, (Parama Hernandez, y otros, 
2016) o por otro aspecto más complejo que aún no haya sido estudiado y que tenga 
relación con este tipo de medicamentos y con las reacciones adversas que puedan 
ocasionar de acuerdo con el sexo de la persona.  
Otro aspecto que se puede tener en cuenta para esta determinante diferencia puede 
ser debido a que algunos factores tales como el estrés, el embarazo, la 
menstruación, la menopausia (factores que pueden inducir en la toma de otros 
0 - 27 días
28 días a
23 meses
2 - 11 años
12 - 17
años
18 - 44
años
45 - 64
años
65 - 74
años
≥ 75
Desconoci
do
% 0,1 0,5 0,7 0,7 13,9 31,4 16,2 14,6 22,1
Total 136 705 1021 1021 20753 46880 24186 21763 32984
0,0
5000,0
10000,0
15000,0
20000,0
25000,0
30000,0
35000,0
40000,0
45000,0
50000,0
N
°
d
e
 C
as
o
s
Rango de Edad
 43 
 
medicamentos), causan un mayor riesgo y deterioro en la salud de las mujeres que 
a su vez desencadenan problemas en su mayoría crónicos y que pueden están 
relacionados directa o indirectamente con las enfermedades relacionadas con la 
acidez o reflujo gastroesofágico y que requieren la toma de algún IBP lo cual puede 
desencadenar alguna de las reacciones adversas sospechosas reportadas en el 
programa mundial de farmacovigilancia y que aumentan considerablemente la 
diferencia de reacciones presentadas entre hombres y mujeres causadas por estos 
medicamentos, sin embargo y a pesar de lo confirmando con las cifras tomadas de 
la interfaz VigiAccess, también es destacable remarcar que las mujeres tienen una 
esperanza de vida mayor que la de los hombre los cuales tienden a presentar 
problemas más de tipo agudo y presentando una esperanza de vida menor que las 
mujeres. 
Grafica N° 5: Reacciones adversas sospechosas reportadas de acuerdo con el 
sexo con IBPs al Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Continuando con el análisis, de la tabla N° 2 podemos observar los 5 medicamentos 
estudiados en los que se reporta un total de 27 tipos de RAMs clasificados de 
acuerdo con su sintomatología y que pueden presentarse ya sea por prescripción 
médica, automedicación o auto prescripción. 
Tabla N°2: Número total de RAM sospechosas agrupadas por sistema, efectos 
desarrollados en una investigación, problemas con el producto o condiciones y estilo 
de vida, por cada uno de los IBPs estudiados, reportados al Programa mundial de 
Farmacovigilancia de 1984-2017. 
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Grupo Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Trastornos de la sangre 
y el sistema linfático 
3519 2619 1191 35 357 7721 
Trastornos cardiacos 3658 3594 819 139 341 8551 
Trastornos congénitos, 
familiares y genéticos 
281 190 36 1 9 517 
Trastornos del oído y del 
laberinto 
1025 1053 258 53 120 2509 
Trastornos endocrinos 474 648 88 7 30 1247 
Trastornos oculares 2615 2543 756 95 289 6298 
Trastornos 
gastrointestinales 
32295 40607 8884 1333 3901 87020 
Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración 
25700 26886 5685 848 2343 61462 
Trastornos 
hepatobiliares 
2244 1738 938 28 292 5240 
Trastornos del sistema 
inmunitario 
2193 1628 720 121 199 4861 
Infecciones  3056 5181 824 138 281 9480 
Lesiones, 
envenenamiento y 
complicaciones de 
procedimiento 
11980 30072 2986 365 338 45741 
Investigaciones 7192 7389 1887 274 782 17524 
Trastornos del 
metabolismo y la 
nutrición 
4790 4861 1083 94 407 11235 
Trastornos 
musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 
9682 14541 1874 322 836 27255 
Neoplasmas benignos, 
malignos y no 
especificados 
1231 2503 184 51 69 4038 
Trastornos del sistema 
nervioso 
14268 11906 3765 458 1853 32250 
Embarazo, puerperio y 
condiciones perinatales 
171 100 63 4 17 355 
Emisiones del producto 1574 1066 540 25 273 3478 
Trastornos psiquiátricos 7808 7696 1746 211 632 18093 
Trastornos renales y 
urinarios 
4029 3184 864 91 374 8542 
Sistema reproductor y 
trastornos mamarios 
1474 691 401 37 167 2770 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y 
mediastínicos 
7571 9492 1522 325 755 19665 
Trastornos de la piel y 
del tejido subcutáneo 
17363 7032 5612 461 2035 32503 
Circunstancias sociales 315 608 83 24 11 1041 
Procedimientos 
quirúrgicos y médicos 
329 997 94 36 26 1482 
Trastornos vasculares 2669 2808 626 88 228 6419 
Total 169506 191633 43529 5664 16965 427297 
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Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
De estos 27 grupos, el que más casos reporta corresponde a trastornos 
gastrointestinales (Tabla Nº4) en donde se destacan RAMs como náuseas, diarrea, 
enfermedad por reflujo gastroesofágico, dispepsia, vomito, dolor e incomodidad 
abdominal, entre otras. Posteriormente siguen las RAMs de trastornos generales y 
condiciones del sitio de administración (Tabla Nº3) donde los más comunes son 
medicamento ineficaz, malestar, dolor y fatiga. 
Por lo anterior en diferentes estudios se pudo confirmar que este tipo de RAMs se 
presentan por el consumo de IBPs en cortos periodos de tiempo. A su vez se 
destaca que este tipo de reacciones en su mayoría tienen relación con el grupo 
farmacológico característico de los IBPs, tal como se relaciona en el artículo Efectos 
adversos a largo plazo de los inhibidores de la bomba de protones. Perspectiva 
desde la medicina basada en la evidencia, (Cardona Ospina, Medina Morales, 
Rodríguez Morales, & Machado Alba, 2016) en el cual se menciona que alrededor 
del 5 % de los pacientes estudiados reportaron reacciones adversas de este tipo.  
Tabla N°3: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
generales y condiciones del sitio de administración de los IBPs estudiados de 
acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017.  
Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Medicamento ineficaz  6069 6003 875 156 548 13651 
Malestar 1601 4213 369 43 111 6337 
Dolor  1143 2073 207 38 106 3567 
Dolor en el pecho  1143 1434 254 45 131 3007 
Fatiga  1071 851 310 48 127 2407 
Condición agravada  963 681 355 36 120 2155 
Astenia  827 575 255 47 135 1839 
Sentirse anormal  541 1074 120 32 34 1801 
Pirexia  945 381 285 17 87 1715 
La respuesta terapéutica 
disminuyó  
1384 64 90 3 37 1578 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Por otro lado es importante destacar que las reacciones adversas a largo plazo por 
el consumo prolongado de estos medicamentos son las más peligrosas y 
estudiadas, destacándose principalmente las del tracto gastrointestinal, ya que 
estos fármacos tienen la característica de aumentar la gastrina que es un hormona 
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que estimula la secreción de ácido gástrico y pepsinógeno en el estómago por lo 
que al haber un incremento de ella en el organismo se pueden producir 
enfermedades tales como hipergastrinemia, gastritis atrófica y cáncer gástrico, entre 
otras ya que los IBPs aumentan el pH del estómago disminuyendo la acidez gástrica 
y por tal razón se estimula la secreción de ácido nuevamente por aumento de la 
enzima gastrina, la cual se activa en el momento en que hay bajos niveles de ácido 
clorhídrico. (Oscanoa Espinoza , 2011) 
Teniendo en cuenta lo anterior según los datos recolectados los reportes 
correspondientes a la reacción de hipergastrinemia no son muy relevantes, 
presentando el Omeprazol y Dexlansoprazol 0 casos, el Esomeprazol 3, 
Lansoprazol 6 y el Rabeprazol 1; a pesar de que, en estudios como Consumo 
crónico de medicamentos inhibidores de la bomba de protones (IBP) y el desarrollo 
de la gastritis atrófica corporal, (Martinez & Henao, 2007) se establezca que la 
totalidad de los pacientes que consumen este tipo de medicamentos sufren este tipo 
de RAMs, también en este estudio se determinó que las personas que consumen 
IBPs tienen un mayor riesgo de tener Gastritis atrófica al aumentar la edad, la cual 
es una de las razones por las que en el grafica N°4 hay un aumento de casos en 
pacientes con una rango de edad más alto. 
Tabla N°4: Reacciones adversas sospechosas relacionadas RAMs relacionadas 
con Trastornos gastrointestinales de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017.  
Trastornos 
gastrointestinales 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Enfermedad por reflujo 
gastroesofágico  
2482 6722 337 35 187 9763 
Diarrea  3406 2234 1851 278 545 8314 
Náuseas  3560 2435 1016 142 489 7642 
Dispepsia  2423 4364 435 44 313 7579 
Vómitos  2247 2418 612 80 281 5638 
Dolor abdominal 
superior  
1617 2462 393 108 128 4708 
Dolor abdominal  2022 1132 629 69 315 4167 
Incomodidad abdominal  1057 2005 0 28 173 3263 
Disfagia  745 1656 95 16 41 2553 
Estreñimiento  953 745 252 40 183 2173 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Por el contrario, se puede ver un alto número de pacientes que presentan cáncer 
gástrico siendo uno de los principales efectos adversos en el grupo de RAMs de 
Neoplasias, obteniéndose 63 casos en el Omeprazol y Esomeprazol, 16 en el 
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Lansoprazol, 2 en el Rabeprazol y 0 en el Dexlansoprazol, confirmando así que en 
el transcurso del tiempo se han desarrollado IBPs con mejores características 
farmacocinéticas y farmacodinámicas que favorecen a la menor presencia de RAMs 
y al mejoramiento de los pacientes. 
Tabla N°5: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Neoplasmas 
benignos, malignos y no especificados de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Neoplasmas benignos, 
malignos y no 
especificados 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Neoplasia maligna  147 545 8 9 7 716 
Cáncer de mama  62 202 11 4 1 280 
Neoplasia pulmonar 
maligna  
37 131 5 3 6 182 
Carcinoma esofágico  41 111 1 1 1 155 
Cáncer gástrico  63 63 16 0 2 144 
Neoplasma  77 49 3 0 0 129 
Cáncer de próstata  28 76 4 0 3 111 
Cáncer de mama 
femenino 
35 65 4 0 1 105 
Cáncer de garganta  23 74 3 2 2 104 
Cáncer de colon  24 68 9 0 2 103 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Otro de los grupos de RAMs predominantes es el de trastornos musculoesqueléticos 
y lesiones, envenenamientos y complicaciones en el procedimiento, donde 
principalmente se encuentran diferentes tipos de problemas a nivel óseo. Teniendo 
en cuenta esto, se han realizado estudios para confirmar la relación del consumo 
de IBPs a corto y largo plazo con el riesgo de osteoporosis y fracturas, y se ha 
determinado junto con los datos reportados en la interfaz VigiAccess si hay 
correlación entre estos medicamentos y la posibilidad de presentar con mayor 
frecuencia este tipo de RAMs, ya que los IBPs se caracterizan por aumentar el pH 
gástrico impidiendo la solubilización de las sales de calcio lo que a su vez 
imposibilita la absorción de este mineral en la sangre generando un déficit de este; 
por tal razón hay un aumento de la concentración plasmática de la hormona 
paratiroidea estimulando a los osteoclastos a la resorción y disminuyendo la 
densidad mineral ósea provocando una disminución en la resistencia de los huesos. 
(Marti Cabrera, Marti Masanet, & Espluges, 2011)  
Teniendo esto en cuenta en las tablas Nº6 y Nº7 podemos observar el número de 
casos de osteoporosis y de las fracturas más frecuentes que presenta cada IBP, 
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evidenciándose mayor prevalencia en las RAMs asociadas a osteoporosis y 
fracturas múltiples. Adicionalmente el Esomeprazol es el medicamento que ha 
presentado mayor número de casos de Osteoporosis hasta el momento además de 
ser el que más casos reporta en todos los tipos de fracturas. 
Tabla N°6: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
musculoesqueléticos y del tejido conectivo de los IBPs estudiados de acuerdo con 
el Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Trastornos 
musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Osteoporosis  691 2453 65 7 19 3235 
Artralgia  1083 795 407 43 137 2465 
Mialgia  948 534 291 34 166 1973 
Artritis  586 1161 89 8 27 1871 
Espasmos musculares  709 704 150 64 97 1724 
Dolor de espalda  697 794 124 20 70 1705 
Dolor en la extremidad  538 645 84 26 55 1348 
Trastorno óseo  286 717 37 2 5 1047 
Osteoartritis  248 507 30 2 3 790 
Osteopenia  189 472 19 3 3 686 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Otras de las situaciones que se presenta frecuentemente con estos medicamentos 
es la omisión de la dosis en las horas establecidas por parte del paciente, lo cual se 
puede dar por la falta de conocimiento que tienen las personas sobre la importancia 
que se debe tener a la hora de tomar cualquier medicamento en los tiempos 
establecidos con el fin de cumplir el tratamiento y de esta manera lograr el objetivo 
terapéutico que es aliviar o curar el trastorno o enfermedad que presenta el 
paciente; por otro lado está la toma del medicamento en las dosis inadecuadas, ya 
que la persona se auto médica o auto prescribe debido a que presenta malestar o 
porque simplemente piensa que tomar una dosis más alta de la medicada ayudara 
a aliviarse más rápido, también se presentan casos en que los consumidores no 
saben para que sirve este medicamento y lo consumen con cualquier malestar o 
acidez que presenten a nivel estomacal o porque en la respectivas droguerías o 
farmacias se los recomienda y prescriben sin alguna consulta médica previa. 
Tabla N°7: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Lesiones, 
envenenamiento y complicaciones de procedimiento de los IBPs estudiados de 
acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia de1984-2017. 
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Lesiones, 
envenenamiento y 
complicaciones de 
procedimiento 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Omisión de dosis  1954 9724 47 14 10 11749 
Uso indebido intencional 
del producto  
1471 4144 70 14 8 5707 
Uso fuera de etiqueta  1233 2875 0 64 10 4182 
Caída  577 1331 107 19 47 2081 
Fracturas múltiples  316 1482 31 1 3 1833 
Problema de uso del 
producto  
484 1125 15 11 1 1636 
Duración incorrecta de 
la administración del 
medicamento  
486 117 439 0 2 1044 
Programa inapropiado 
de administración de 
medicamentos  
399 335 89 12 5 840 
Dosis incorrecta 
administrada  
179 394 109 40 2 724 
Fractura de pie  186 404 20 0 2 612 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En la Tabla Nº8 se puede observar algunas de las RAMs reportadas por la página 
VigiAccess en cuanto a trastornos en la sangre y el sistema linfático, en esta se 
encuentra la anemia como unas de las principales reacciones la cual se da por una 
disminución del hierro en la sangre, esto se debe a que en los alimentos el hierro 
se puede encontrar en forma ferrosa donde hay un facilidad de absorción, pero en 
el caso de encontrarse férrico es necesaria la transformación a ferrosa por medio 
del pH acido del estómago, impidiendo así la transformación de esta y por 
consiguiente imposibilitando su absorción, esta teoría no está totalmente 
comprobada, ya que este proceso solo se ha evidenciado en aquellos pacientes con 
anemia ferropénica que son tratados con IBPs. 
Por otro lado, en la literatura solo se reportan casos de pacientes que hayan 
consumido IBPs y que presenten reacciones como trombocitopenia, neutropenia, 
leucopenia y agranulocitosis, ya que en el transcurso del tratamiento con estos 
medicamentos hay una disminución de algunos de los componentes de la sangre, 
pero a ciencia cierta no se sabe por qué sucede y si en verdad es una reacción a 
estos medicamentos o se puede considerar algo inmune del propio paciente o por 
toxicidad del fármaco. (Cardona Ospina, Medina Morales, Rodríguez Morales, & 
Machado Alba, 2016) 
Tabla N°8: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos de la 
sangre y el sistema linfático de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa 
mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
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Trastornos de la sangre 
y el sistema linfático 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Trombocitopenia 902 658 245 6 73 1884 
Anemia 377 348 101 5 33 864 
Neutropenia 349 312 141 2 46 850 
Agranulocitosis 275 294 154 0 41 764 
Leucopenia 387 202 115 1 30 735 
Pancitopenia 236 153 95 0 30 514 
Eosinofilia 160 142 56 0 17 375 
Anemia hemolítica 84 25 29 4 11 153 
Linfadenopatía 47 53 13 2 9 124 
Granulocitopenia 74 12 25 0 5 116 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
El aumento de infecciones entéricas por el consumo de estos medicamentos se 
puede dar principalmente ya que, la acidez gástrica es una barrera que impide el 
crecimiento de las bacterias que consumimos en los alimentos, estos se ha 
demostrado en estudios donde pacientes que son tratados con supresores de ácido 
tienen la posibilidad de aumentar de dos a tres veces el riesgo de tener alguna 
infección por la bacteria Clostridium difficile u otros microrganismos como la E.coli, 
Salmonella entre otras, debido a que estos microorganismo en pH altos crecen más 
fácilmente y en el caso de las esporas se transforman en su forma vegetativa siendo 
más resistente a algún agente químico o físico para ser eliminada. Por lo anterior 
se puede establecer que las bacterias que colonizan el tracto gastrointestinal 
pueden alcanzar el tracto respiratorio teniendo como consecuencia neumonía, 
bronquitis entre otras. (Oscanoa Espinoza , 2011) 
Tabla N°9: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Infecciones de los 
IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia de 
1984-2017. 
Infecciones Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Neumonía  294 618 66 14 29 1021 
Nasofaringitis  139 613 12 21 6 791 
Bronquitis  124 407 21 3 8 563 
Sinusitis  123 257 23 9 8 420 
Influenza  82 310 5 3 3 403 
Infección del tracto 
urinario  
150 185 33 6 13 387 
Diverticulitis  80 182 22 2 8 294 
Infección  76 132 26 3 8 245 
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Sepsis  92 77 49 1 8 227 
Laringitis  48 141 4 1 3 197 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
También podemos observar deficiencia de algunas vitaminas como la vitamina B12, 
la cual se establece dentro de la literatura que debido a la disminución del pH en el 
estómago no es posible la obtención de la enzima pepsina a través del pepsinógeno 
la cual está encargada de la liberación de esta vitamina de los alimentos, por lo cual 
al no haber la cantidad suficiente de esta enzima en el organismo hay una 
disminución en la absorción de la cianocobalamina (vitamina B12), esto se ha 
comprobado en estudios como el Proton Pump Inhibitor and Histamine 2 Receptor 
Antagonist Use and Vitamin B12 Deficiency (Lam, Schneider, Zhao, & Corley, 2013) 
en el que determinaron que las personas que toman diariamente este tipo de 
medicamentos por un tiempo superior a dos años tienen la probabilidad de tener un 
déficit del 65% de esta vitamina, siendo más propensos aquellos pacientes mayores 
de 60 años entre un 10 y 15%. 
Por otro lado, encontramos trastornos como la hipomagnesemia donde se ha 
llegado a establecer que se puede dar por una disminución en la absorción a nivel 
intestinal del magnesio, los cual pude ser por la alteración de los canales TRPM-6 
y TRPM-7 (canales de potencial transitorios de melastanina) por el cambio de pH a 
nivel intestinal, pero no se sabe con certeza que es lo que hace los IBP para 
modificar la función de estos canales, ya que estos son los encargados de la 
homeostasis del ion magnesio, se debe tener en cuenta que esta reacción es 
totalmente reversible al momento de suspender el consumo de IBP pero teniendo 
la consecuencia de que el paciente tendrá que tomar por un tiempo prolongado 
suplementos orales para restablecer los niveles normales de magnesio en la sangre. 
(Shabaka, y otros, 2016) 
Tabla N°10: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos del 
metabolismo y la nutrición de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa 
mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Trastornos del 
metabolismo y la 
nutrición 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Diabetes mellitus  383 1017 38 3 12 1453 
Hiponatremia  670 436 207 2 88 1403 
Disminución del apetito 497 408 172 20 83 1180 
Hipomagnesemia  523 181 132 7 36 879 
Deficiencia de vitamina 
D  
197 412 20 2 5 636 
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Deshidratación  196 224 79 31 17 547 
Hipocalcemia  279 108 57 1 18 463 
Deficiencia de calcio 129 281 16 0 6 432 
Hipocalemia  231 0 60 2 14 307 
Deficiencia de vitamina 
B12  
93 61 11 1 8 174 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Teniendo en cuenta que los IBPs producen hipomagnesemia, la disminución de este 
ion magnesio puede conllevar a trastornos en la frecuencia cardiaca, lo cual puede 
producir taquicardia, bradicardia o arritmias, ya que el magnesio es primordial para 
el correcto funcionamiento del corazón y la trasmisión de señales eléctricas hacia el 
corazón. 
Según el estudio Proton Pump Inhibitor Usage and the Risk of Myocardial Infarction 
in the General Population (Nead, Cooke, & Leeper, 2015) se determinó que los 
pacientes que consumen IBPs tienen entre un 16 % a  21 % más de probabilidad 
de presentar un infarto de miocardio, lo cual se puede dar por el estrechamiento de 
los vasos sanguíneos, debido a que se produce un disminución del óxido nítrico 
(producidas por las células del corazón) siendo esta molécula la protectora de los 
vasos sanguíneos, ya que tiene como objetivo relajarlos permitiendo el paso de más 
oxígeno y flujo sanguíneo, manteniendo a presión en sus niveles normales. 
Tabla N°11: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
cardiacos de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Trastornos cardiacos Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Palpitaciones  942 393 186 37 117 1675 
Infarto de miocardio  335 776 76 11 32 1230 
Trastorno cardíaco  185 560 32 9 10 796 
Taquicardia  275 140 100 10 25 550 
Fibrilación auricular  145 153 42 13 20 373 
Angina de pecho  121 163 28 5 10 327 
Insuficiencia cardíaca 
congestiva  
82 209 11 1 9 312 
Arritmia  137 81 46 11 18 293 
Aleteo cardiaco  172 26 24 3 6 231 
Paro cardíaco  101 70 16 3 4 194 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Por otro lado, se puede observar en la Tabla N°12 que la plataforma VigiAccess 
también permite reportar problemas relacionados con él producto, como son 
problemas de calidad, ya sea por olor, color, sabor anormal, presencia de partículas, 
estado del envase, que pueden contribuir o afectar el buen funcionamiento del 
medicamento y de cumplir su función terapéutica correctamente. También se 
observan problemas como sustitución del producto, siendo casos como el de 
cambiar el medicamento entre los mismos IBPs, cambiar el laboratorio o 
concentración del producto.  
Teniendo en cuenta lo anterior, es importante cuidar estos aspectos tanto del lado 
de los fabricantes, aportando calidad a sus producto y velando por la seguridad de 
los pacientes, como del lado de los consumidores, teniendo los medicamentos en 
buen estado, siempre en ambientes frescos teniendo presente la fecha de 
vencimiento y que no permitan que se desarrollen casos como los descritos en la 
Tabla N°19 y que en el peor de los casos, pueden ocasionar las diferentes 
reacciones adversas reportadas en las demás tablas. 
Tabla N°12: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Problemas del 
producto de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Problemas del producto Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Problema de sustitución 
de productos  
586 393 354 10 228 1571 
Problema de calidad del 
producto  
620 291 96 8 28 1043 
El sabor del producto es 
anormal  
40 81 8 0 0 129 
Problema físico del 
producto  
34 37 7 2 3 83 
Mal funcionamiento del 
dispositivo  
39 23 0 0 0 62 
Oclusión del dispositivo  11 21 17 1 0 50 
Olor del producto 
anormal  
22 12 5 0 5 44 
Emisión de embalaje del 
producto  
18 25 0 0 0 43 
La solubilidad del 
producto es anormal  
19 10 6 0 1 36 
Problema de 
formulación del 
producto  
16 8 10 0 2 36 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En un estudio de la Universidad de Washington en St. Louis se reportó que al tomar 
antiácidos como IBPs y bloqueadores H2 por un tiempo prolongado pueden producir 
daño renal crónico sin haber presentado problemas renales agudos, por tal razón 
es de vital importancia tener un control constante de los pacientes medicados con 
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IBPs y a su vez que estos indiquen e informen si están consumiendo estos 
medicamentos, ya que estos trastornos renales se dan de un manera silenciosa 
deteriorando la función renal y produciendo daños leves hasta llegar a tener un 96% 
de posibilidad de padecer fallo renal y el 28% de sufrir enfermedad renal crónica, 
por tal razón es necesario tomar estos medicamentos solamente cuando es 
necesario y bajo el cuidado y prescripción de un médico. (Cluster Salud La industria 
de la vida, 2017) 
Tabla N°13: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
renales y urinarios de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia VigiAccess 1984-2017. 
Trastornos renales y 
urinarios 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Lesión renal aguda  699 492 159 12 43 1405 
Nefritis tubulointersticial 712 287 94 2 76 1171 
Insuficiencia renal  456 417 124 14 62 1073 
Enfermedad renal 
crónica  
272 409 61 12 12 766 
Enfermedad renal en 
etapa terminal  
188 202 37 2 3 432 
Trastorno renal  142 231 13 2 4 392 
Polaquiuria 176 108 39 5 29 357 
Disuria  133 99 42 5 23 302 
Cromaturia  123 103 35 3 17 281 
Hematuria  119 54 33 1 16 223 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Por otra parte, también es importante destacar las reacciones relacionadas con la 
muerte de la persona, evidenciando nuevamente que el Esomeprazol es el que más 
eventos presenta seguido por el Omeprazol y de ultimas el Dexlansoprazol. De lo 
anterior cabe destacar que los IBPs no se han caracterizado por ser medicamentos 
que causen directamente la muerte del paciente. Si bien a lo largo de este estudio 
y de acuerdo con diferentes evidencias se han reportado reacciones tanto a corto 
como a largo plazo, no hay evidencias de que estos puedan ocasionar la muerte de 
la persona.  
Por lo anterior y teniendo en cuenta de que dentro de la plataforma VigiAccess se 
realizan los reportes de las reacciones adversas sospechosas a un medicamento, 
las probabilidades de que en verdad estos medicamentos hayan causado la muerte 
de la persona son bastantes bajas, siendo esta reacción ocurrida por otras causas, 
por ejemplo, interacciones entre medicamentos en el caso de ser un paciente 
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polimedicado, edad del paciente, o la condición por la cual se encontraba 
consumiendo este medicamento. Sin embargo y tal como se dijo anteriormente, los 
IBPs no han ocasionado directamente la muerte de la persona, pero por el contrario 
al consumirlos por un periodo de tiempo bastante largo, puede desencadenar 
diferentes trastornos que en el peor de los casos si podría llevar a la muerte de la 
persona. 
Grafica N° 6:  RAM sospechosa con IBPs reportadas al Programa mundial de 
farmacovigilancia de 1984 a 2017 con descriptor muerte. 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En el Anexo Nº1 podemos observar 27 tablas separadas por el tipo de reacción 
adversa de acuerdo a la sintomatología presentada con el objetivo de identificar las 
principales enfermedades que más números de casos reportan por cada tipo de 
sintomatología y por cada uno de los medicamentos estudiados, por lo cual en los 
resultados se puede observar la descripción de por qué los IBPs pueden ocasionar 
o pueden producir algunas de estas reacciones adversas y como los estudios han 
justificado y confirmado su relación.  
En el Anexo Nº2 encontraremos el articulo Estudio Comparativo de Reacciones 
Adversas con Fármacos Inhibidores de la Bomba de Protones Reportados al 
Programa Mundial de Farmacovigilancia de 1984 A 2017 en el cual se realizó una 
comparación de diferentes Inhibidores de la Bomba de Protones disponibles 
actualmente estudiando las reacciones adversas que se pueden presentar por el 
consumo de estos y que han sido reportadas al programa mundial de 
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farmacovigilancia VigiAccess.  
En el Anexo Nº3 se podrá encontrar una pieza comunicativa (folleto) la cual funciona 
como una guía para el autocuidado y consumo inteligente de este tipo de 
medicamentos explicando brevemente cuales medicamentos hace parte de la 
familia de los IBPs, como funcionan, que pueden causar y en la que además se 
destaca en que parte se pueden realizar los correspondientes reportes en caso de 
presentar alguna eventualidad al consumir cualquier medicamento.  
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CONCLUSIONES 
De acuerdo con lo evaluado en el programa mundial de farmacovigilancia se 
determinó que el IBP con mayor número de reacciones adversas reportadas en el 
periodo comprendido entre 1984 a 2017 es el Esomeprazol, seguido por el 
Omeprazol, sin embargo, este resultado se basa en los reportes de las reacciones 
adversas sospechosas notificadas con base en la variable de sistema, efectos 
desarrollados en una investigación, problemas con el producto o condiciones y estilo 
de vida. Para las demás variables evaluadas el que mayor número de reacciones 
adversas sospechosas reporto fue el Omeprazol, algo a tener en cuenta respecto a 
la interfaz VigiAccess en la cual al parecer aún hay errores en cuanto a la duplicidad 
de los datos teniendo en cuenta que en distintas variables se obtienen diferentes 
resultados, siendo también un hecho curioso teniendo en cuenta que el Omeprazol 
es el IBP con más tiempo del mercado y el que en teoría debería liderar la tabla. 
 
Adicionalmente y con base en el análisis grafico realizado, se estableció para cada 
uno de los IBPs estudiados que, en las variables como el sexo las mujeres son las 
que más se ven afectadas sin una relación clara que favorezca a los hombres de 
presentar menos reacciones, para la variable de edad  las personas entre 45 y 64 
años fueron las que más reacciones adversas sospechosas presentaron, lo cual 
concuerda con los padecimientos propios del envejecimiento y que hacen de este 
grupo el más susceptible, por ubicación geográfica en el continente de América es 
donde más casos se han presentado y por año de reporte cada uno de los IBPs ha 
tenido un año especifico en el que más casos se han reportado, siendo el 
Esomeprazol el que destaca por ser el que más reportes ha recibido en un mismo 
año.  
 
Así mismo y teniendo en cuenta la información obtenida se estableció una relación 
que permitió comparar el número de reacciones adversas sospechosas por cada 
IBP de acuerdo con el año de inicio de los reportes, determinando que el Omeprazol 
es el medicamento con un porcentaje mayor de RAMs reportadas en el periodo 
comprendido entre 1984 a 2017, sin embargo el Esomeprazol (que presento un 
18.04% menos de reacciones que el Omeprazol) el cual lleva menos tiempo 
recibiendo reportes (17 años) a comparación del Omeprazol (33 años), tiene una 
diferencia bastante pequeña, por lo cual y teniendo en cuenta esta tendencia el 
Esomeprazol superara fácilmente al Omeprazol en un corto periodo de tiempo. 
 
También y mediante la investigación realizada se diseñó un folleto que tiene como 
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fundamento incentivar y concientizar a la población del uso adecuado y razonable 
de los Inhibidores de la Bomba de Protones, dando a conocer sus principales 
funciones como también complicaciones y de esta manera informar acerca de la 
importancia de reportar las eventualidades que se pueden presentar al consumir 
estos medicamentos.  
 
Por último, se desarrolló un artículo científico con base en los resultados obtenidos 
a partir del programa mundial de farmacovigilancia, comparando los cinco 
Inhibidores de la Bomba de Protones propuestos y de este modo evaluar cuál de 
estos es el que ha presentado el mayor número de RAMs durante el periodo de 
tiempo estudiado, bajo diferentes variables y teniendo en cuenta la fecha de 
lanzamiento de cada uno de los medicamentos estudiados. 
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RECOMENDACIONES 
 Realizar los debidos reportes de eventos adversos en el programa de 
farmacovigilancia del INVIMA a través de su página web y con la ayuda del 
formato FOREAM. 
 Procurar no auto medicarse ni auto prescribirse, ya que de estas situaciones 
pueden surgir problemas más graves que pueden afectar la salud e inclusive 
ocasionar la muerte.   
 Cumplir siempre con el régimen de tratamiento de los medicamentos de acuerdo 
con la posología descrita en las etiquetas del producto en caso de ser un 
medicamento de venta libre o seguir el régimen dictado por un médico autorizado 
para medicamentos de venta con formula médica, evitando en lo posible el 
consumo a largo plazo de los medicamentos 
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ANEXO 1 
Tabla N°1: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos de la sangre y el 
sistema linfático de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia 
1984-2017. 
Trastornos de la sangre 
y el sistema linfático 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Trombocitopenia 902 658 245 6 73 1884 
Anemia 377 348 101 5 33 864 
Neutropenia 349 312 141 2 46 850 
Agranulocitosis 275 294 154 0 41 764 
Leucopenia 387 202 115 1 30 735 
Pancitopenia 236 153 95 0 30 514 
Eosinofilia 160 142 56 0 17 375 
Anemia hemolítica 84 25 29 4 11 153 
Linfadenopatía 47 53 13 2 9 124 
Granulocitopenia 74 12 25 0 5 116 
Anemia por deficiencia 
de hierro 
57 31 10 1 4 103 
Insuficiencia de la 
médula ósea 
59 0 33 0 0 92 
Leucocitosis 48 21 9 0 3 81 
Coagulopatía 36 19 9 0 2 66 
Linfopenía 25 28 9 0 2 64 
Neutropenia febril  14 15 13 0 10 52 
Trastorno de la sangre 17 30 3 0 2 52 
Anemia aplásica 23 14 11 0 3 51 
Púrpura 
trombocitopenia 
20 14 10 0 0 44 
Púrpura 
trombocitopénica 
inmune 
16 13 7 2 5 43 
Coagulación 
intravascular 
diseminada  
15 7 13 1 1 37 
Fallo de la médula ósea 0 25 0 1 7 33 
Trombocitosis 19 7 2 0 1 29 
Deficiencia de vitamina 
B12 por anemia 
14 9 2 1 0 26 
Esplenomegalia  9 7 6 1 1 24 
Hemólisis 18 1 4 0 1 24 
Mayor tendencia a 
hematomas  
11 9 4 0 0 24 
Anemia macrocítica  12 7 3 1 0 23 
Anemia hemorrágica  4 14 2 0 0 20 
Anemia hipocrómica 16 3 1 0 0 20 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Tabla N°2: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
cardiacos de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos cardiacos Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Palpitaciones  942 393 186 37 117 1675 
Infarto de miocardio  335 776 76 11 32 1230 
Trastorno cardíaco  185 560 32 9 10 796 
Taquicardia  275 140 100 10 25 550 
Fibrilación auricular  145 153 42 13 20 373 
Angina de pecho  121 163 28 5 10 327 
Insuficiencia cardíaca 
congestiva  
82 209 11 1 9 312 
Arritmia  137 81 46 11 18 293 
Aleteo cardiaco  172 26 24 3 6 231 
Paro cardíaco  101 70 16 3 4 194 
Insuficiencia cardíaca  84 74 18 2 10 188 
Enfermedad de la arteria 
coronaria  
56 114 8 1 5 184 
Bradicardia  112 33 23 3 7 178 
Oclusión de la arteria 
coronaria  
52 83 17 3 3 158 
Cianosis  89 15 16 0 1 121 
Trastorno 
cardiovascular  
38 69 7 0 2 116 
Extrasístoles  37 48 13 3 0 101 
Paro cardiorespiratorio  38 25 8 3 4 78 
Taquicardia 
supraventricular  
24 24 6 2 7 63 
Ventricular ekstrasistoly  36 21 0 2 0 59 
Taquicardia ventricular  29 12 12 1 4 58 
Cardiomiopatía  28 24 2 0 0 54 
Torsade de pointes  26 10 8 1 3 48 
Cardiomegalia  19 23 2 0 2 46 
Infarto agudo de 
miocardio  
17 23 5 0 1 46 
Taquicardia sinusal  18 18 4 1 4 45 
Derrame pericárdico  22 18 2 0 1 43 
Bloqueo 
auriculoventricular  
20 14 1 2 2 39 
Fibrilación ventricular  21 7 5 1 2 36 
Incompetencia de la 
válvula cardíaca  
14 18 0 2 0 34 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°3: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
congénitos familiares y genéticos de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos congénitos, 
familiares y genéticos 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Osteogénesis imperfecta  15 46 0 0 0 61 
Micrognatia  26 0 0 0 0 26 
Comunicación 
interauricular 
9 4 1 0 0 14 
Anomalía congénita  7 1 4 0 0 12 
Defecto del tabique 
ventricular  
8 1 1 0 2 12 
Enfermedad cardíaca 
congénita  
6 1 3 0 1 11 
Estenosis pilórica  4 7 0 0 0 11 
Paladar hendido 8 2 0 0 0 10 
Enfermedad renal 
quística congénita  
3 5 0 0 1 9 
Hiperlipidemia tipo V  4 5 0 0 0 9 
Porfiria  6 2 1 0 0 9 
Conducto arterioso 
permeable  
5 3 0 0 0 8 
Distrofia muscular  2 4 1 0 0 7 
Miocardiopatía 
hipertrófica  
2 5 0 0 0 7 
Anomalía citogenética  3 3 0 0 0 6 
Anormalidades 
congénitas múltiples  
6 0 0 0 0 6 
Aplasia  2 4 0 0 0 6 
Epidermólisis bullosa  2 3 1 0 0 6 
Malformación de las 
extremidades  
5 1 0 0 0 6 
Talipes  6 0 0 0 0 6 
Labio leporino  3 1 1 0 0 5 
Macroglosia  2 1 2 0 0 5 
Malformación Arnold-
Chiari  
2 3 0 0 0 5 
Malformación 
arteriovenosa  
1 4 0 0 0 5 
Parálisis cerebral  1 3 1 0 0 5 
Retinosis pigmentaria  3 1 1 0 0 5 
Síndrome de Ehlers-
Danlos  
1 4 0 0 0 5 
Anemia falciforme  1 3 0 0 0 4 
Anencefalia  3 0 1 0 0 4 
Anomalía congénita del 
sistema nervioso central  
4 0 0 0 0 4 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°4: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos del 
oído y el laberinto de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos del oído y del 
laberinto 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Vértigo  357 202 129 11 57 756 
Hipoacusia  141 352 15 5 6 519 
Tinnitus  264 133 56 18 28 499 
Sordera  68 74 16 3 10 171 
Dolor de oído  51 77 10 4 7 149 
Incomodidad en el oído  25 44 3 3 4 79 
Trastorno del oído  25 38 5 0 0 68 
Sordera unilateral  10 25 1 3 0 39 
Congestión del oído 7 8 1 1 0 17 
Enfermedad de Meniere  4 12 0 0 0 16 
Pérdida auditiva súbita  6 2 3 2 0 13 
Trastorno vestibular  6 5 2 0 0 13 
Hinchazón auricular  4 2 5 0 1 12 
Hiperacusia  4 5 2 0 1 12 
Perforación de la 
membrana timpánica  
3 6 2 0 0 11 
Hemorragia del oído  3 4 1 0 2 10 
Vértigo posicional  5 4 1 0 0 10 
Prurito de la oreja  3 4 1 1 0 9 
Trastorno del oído 
interno  
2 6 1 0 0 9 
Derrame del oído medio  1 6 1 0 0 8 
Impactación de Cerumen  4 3 1 0 0 8 
Mareo por movimiento 0 4 0 1 2 7 
Cinetosis  6 0 0 0 0 6 
Hinchazón de la oreja 0 5 1 0 0 6 
Trastorno auditivo  3 2 0 0 1 6 
Otorrhea  2 3 0 0 0 5 
Ototoxicidad  5 0 0 0 0 5 
Sordera bilateral  2 3 0 0 0 5 
Sordera conductiva  2 3 0 0 0 5 
Sordera transitoria  1 2 1 0 0 4 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°5: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
endocrinos de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos endocrinos Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Hipotiroidismo  127 187 15 2 4 335 
Trastorno de la tiroides  72 165 9 2 4 252 
Secreción inadecuada 
de hormona 
antidiurética 
56 44 19 0 10 129 
Deficiencia de 
andrógenos  
28 47 3 0 1 79 
Hipertiroidismo  24 30 4 1 3 62 
Hiperprolactinemia  21 10 11 0 1 43 
Bocio  12 25 0 1 0 38 
Hipoparatiroidismo  19 11 4 0 2 36 
Hiperparatiroidismo  12 21 1 0 0 34 
Insuficiencia suprarrenal  9 11 1 0 0 21 
Enfermedad de Basedow  8 11 1 0 0 20 
Masa tiroidea  4 10 2 0 0 16 
Tiroiditis autoinmune  5 10 1 0 0 16 
Trastorno endocrino  12 4 0 0 0 16 
Enfermedad de Addison  4 8 2 0 0 14 
Anomalía de la hormona 
antidiurética  
11 0 1 0 0 12 
Trastorno paratiroideo  3 8 0 0 0 11 
Hipoparatiroidismo 
secundario  
5 1 2 0 2 10 
Síndrome de Cushing  4 3 1 0 1 9 
Trastorno suprarrenal  2 5 1 0 0 8 
Hipogonadismo  3 4 0 0 0 7 
Cushingoid  3 2 1 0 0 6 
Diabetes insípida  3 1 2 0 0 6 
Falla testicular  2 3 0 0 0 5 
Masa suprarrenal  1 3 1 0 0 5 
Tiroiditis  3 1 1 0 0 5 
Hipopituitarismo  2 2 0 0 0 4 
Síndrome carcinoide 0 4 0 0 0 4 
Trastorno hipotálamo-
pituitario  
1 3 0 0 0 4 
Deficiencia de estrógeno  1 2 0 0 0 3 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°6: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
oculares de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos oculares Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Deterioro visual  548 324 110 11 60 1053 
Visión borrosa  437 255 191 24 50 957 
Catarata  33 451 18 0 4 506 
Glaucoma  88 187 23 2 3 303 
Trastorno ocular  85 118 12 2 8 225 
Edema peri orbital  162 20 15 1 13 211 
Ceguera  65 129 8 0 5 207 
Edema de párpado  115 53 22 3 13 206 
Ojo seco  83 74 25 3 12 197 
Dolor en los ojos  73 57 29 4 14 177 
Agudeza visual reducida  55 104 10 0 2 171 
Diplopía  66 38 35 1 6 146 
Degeneración macular  33 93 9 0 2 137 
Hiperemia ocular  48 44 22 8 7 129 
Hinchazón de los ojos  43 49 19 10 6 127 
Irritación ocular  58 35 20 4 9 126 
Lagrimeo aumentado  37 29 6 2 7 81 
Fotofobia  42 22 11 0 4 79 
Prurito en los ojos  21 31 12 3 3 70 
Hemorragia ocular  29 26 4 0 3 62 
Ceguera unilateral  13 43 3 0 2 61 
Photopsia  22 17 4 0 4 47 
Desprendimiento de 
retina  
15 14 3 0 0 32 
Desorden de la retina  16 7 6 0 2 31 
Ceguera transitoria  11 10 7 0 2 30 
Midriasis  16 9 4 0 1 30 
Inflamación de los ojos  17 5 6 0 1 29 
Trastorno de 
alojamiento  
13 3 8 0 5 29 
Xeroftalmia  22 2 3 0 1 28 
Trastorno del 
movimiento ocular  
10 9 4 2 2 27 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°7: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
gastrointestinales de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos 
gastrointestinales 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Enfermedad por reflujo 
gastroesofágico  
2482 6722 337 35 187 9763 
Diarrea  3406 2234 1851 278 545 8314 
Náuseas  3560 2435 1016 142 489 7642 
Dispepsia  2423 4364 435 44 313 7579 
Vómitos  2247 2418 612 80 281 5638 
Dolor abdominal 
superior  
1617 2462 393 108 128 4708 
Dolor abdominal  2022 1132 629 69 315 4167 
Incomodidad abdominal  1057 2005 0 28 173 3263 
Disfagia  745 1656 95 16 41 2553 
Estreñimiento  953 745 252 40 183 2173 
Flatulencia  896 752 196 48 94 1986 
Boca seca  881 638 253 19 133 1924 
Distensión abdominal  785 691 190 46 161 1873 
Trastorno gástrico  361 1129 29 4 12 1535 
Eructos  500 607 80 12 44 1243 
Hernia de Hiato 0 757 26 6 9 798 
Esófago de Barrett  209 544 21 3 4 781 
Trastorno 
gastrointestinal  
309 313 70 6 37 735 
Gastritis  266 368 45 12 17 708 
Regurgitación  165 504 16 6 4 695 
Heces descoloridas  186 216 32 8 19 461 
Trastorno esofágico  137 306 7 5 2 457 
Hiperclorhidria  157 267 22 0 10 456 
Pancreatitis  216 158 49 6 23 452 
Colitis microscópica  37 32 335 8 19 431 
Estomatitis  224 100 64 7 33 428 
Úlcera gástrica  129 261 21 4 13 428 
Dolor esofágico  126 273 10 6 11 426 
Esofagitis  166 198 29 4 11 408 
Hematemesis  142 202 37 0 15 396 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°8: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
generales y condiciones del sitio de administración de los IBPs estudiados de 
acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Droga ineficaz  6069 6003 875 156 548 13651 
Malaise  1601 4213 369 43 111 6337 
Dolor  1143 2073 207 38 106 3567 
Dolor en el pecho  1143 1434 254 45 131 3007 
Fatiga  1071 851 310 48 127 2407 
Condición agravada  963 681 355 36 120 2155 
Astenia  827 575 255 47 135 1839 
Sentirse anormal  541 1074 120 32 34 1801 
Pirexia  945 381 285 17 87 1715 
La respuesta terapéutica 
disminuyó  
1384 64 90 3 37 1578 
Escalofríos  1092 167 206 23 51 1539 
Incomodidad en el 
pecho  
1063 143 175 26 83 1490 
Evento adverso  357 970 22 14 7 1370 
Interacción con otros 
medicamentos  
600 421 166 11 39 1237 
Edema periférico  518 337 138 14 79 1086 
Muerte  328 530 79 27 77 1041 
Alteración de la marcha  293 397 48 12 24 774 
El efecto del fármaco 
disminuyó  
347 319 70 11 21 768 
Edema facial  371 186 129 3 76 765 
Edema  377 150 150 7 73 757 
Respuesta terapéutica 
inesperada  
305 245 184 4 13 751 
Ulcera  134 534 14 4 4 690 
Malestar  149 343 30 0 18 540 
Evento invaluable  329 77 89 4 26 525 
Medicamento ineficaz 
para indicación no 
aprobada  
103 290 103 6 0 502 
Hernia  115 286 8 1 2 412 
Hinchazón  156 187 28 17 18 406 
Sin eventos adversos  126 30 166 67 3 392 
Trastorno mal definido  69 292 12 2 2 377 
Intolerancia a 
medicamentos  
117 199 24 4 9 353 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°9: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
hepatobiliares de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos 
hepatobiliares 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Función hepática 
anormal  
398 121 228 1 82 830 
Hepatitis  382 180 112 4 33 711 
Ictericia  256 95 123 0 37 511 
Lesión hepatocelular  98 189 32 0 14 333 
Trastorno de la vesícula 
biliar  
79 151 14 2 4 250 
Trastorno del hígado  0 165 67 0 18 250 
Hepatitis colestásica  135 46 27 0 8 216 
Colestasis  74 104 30 0 0 208 
Daño hepático inducido 
por fármacos  
44 64 58 0 30 196 
Colelitiasis  60 90 25 3 6 184 
Insuficiencia hepática  85 55 21 0 8 169 
Hiperbilirrubinemia  91 14 23 0 2 130 
Esteatosis hepática  50 41 9 0 2 102 
Daño hepático  24 51 12 2 7 96 
Ictericia colestásica  40 18 27 1 4 90 
Cirrosis hepática  25 43 9 1 3 81 
Hepatitis aguda  37 23 18 0 2 80 
Desorden del hígado  77 0 0 2 0 79 
Hepatotoxicidad  37 11 10 0 2 60 
Hepatomegalia  29 20 6 0 0 55 
Colecistitis  15 12 16 0 1 44 
Dolor hepático  20 20 0 2 2 44 
Hepatitis tóxica  28 7 5 0 0 40 
Daño hepático 
colestásico  
8 26 3 0 2 39 
Hepatitis fulminante  13 9 7 0 8 37 
Lesión hepática mixta  3 29 3 0 0 35 
Insuficiencia hepática 
aguda  
10 16 6 0 2 34 
Necrosis hepática  20 5 5 0 0 30 
Ictericia ocular  10 10 4 0 3 27 
Quiste hepático  5 12 4 2 2 25 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°10: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos del 
sistema inmunitario de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos del sistema 
inmunitario 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Hipersensibilidad a 
medicamentos  
505 621 154 47 52 1379 
Hipersensibilidad  506 363 183 29 59 1140 
Reacción anafiláctica  364 95 117 22 35 633 
Shock anafiláctico  325 73 139 12 21 570 
Reacción anafilactoide  184 15 49 1 8 257 
Múltiples alergias  35 156 1 0 1 193 
Reacción al excipiente  55 2 15 1 5 78 
Alergia a los alimentos  18 39 6 1 2 66 
Trastorno del sistema 
inmune  
19 37 3 2 0 61 
Alergia estacional  14 38 2 1 0 55 
Hipersensibilidad tipo I  39 3 7 0 0 49 
Reacción a excipientes  0 45 0 0 0 45 
Reactividad cruzada del 
producto terapéutico  
19 6 8 0 0 33 
Trastorno autoinmune  10 20 2 0 1 33 
Sarcoidosis  10 15 2 0 2 29 
Sensibilización  8 8 7 0 0 23 
Alergia a productos 
químicos  
6 12 0 0 0 18 
Inmunodeficiencia  6 9 1 0 0 16 
Reacción a la coloración  4 6 4 0 1 15 
Reacción de 
hipersensibilidad tipo IV  
5 3 2 1 1 12 
Disminución de la 
capacidad de respuesta 
inmune  
2 3 1 0 5 11 
Síndrome autoinmune 
de insulina  
10 0 0 0 0 10 
Alergia a los ácaros  3 5 0 0 1 9 
Alergia a los animales  2 6 0 0 1 9 
Amiloidosis  3 5 0 0 1 9 
Enfermedad de injerto 
contra huésped  
4 2 3 0 0 9 
Enfermedad del suero  3 1 4 0 1 9 
Alergia micótica  1 6 0 0 0 7 
Alergia a las plantas  2 2 0 0 1 5 
Reacción a 
conservantes  
1 2 1 1 0 5 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°11: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Infecciones de 
los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia 
1984-2017. 
Infecciones Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Neumonía  294 618 66 14 29 1021 
Nasofaringitis  139 613 12 21 6 791 
Bronquitis  124 407 21 3 8 563 
Sinusitis  123 257 23 9 8 420 
Influenza  82 310 5 3 3 403 
Infección del tracto 
urinario  
150 185 33 6 13 387 
Diverticulitis  80 182 22 2 8 294 
Infección  76 132 26 3 8 245 
Sepsis  92 77 49 1 8 227 
Laringitis  48 141 4 1 3 197 
Herpes zoster  48 110 17 4 6 185 
Cistitis  52 83 27 2 15 179 
Infección por 
Clostridium difficile  
70 50 29 4 5 158 
Infección por hongos  61 69 13 1 3 147 
Faringitis  56 41 31 0 14 142 
Infección por Candida  70 49 11 2 0 132 
Infección por 
Helicobacter  
40 81 6 1 0 128 
Infección viral  33 79 11 1 4 128 
Infección del tracto 
respiratorio superior  
27 76 5 7 4 119 
Infección estafilocócica  32 70 9 0 0 111 
Gastroenteritis viral  28 74 3 1 0 106 
Colitis por Clostridium 
difficile  
40 35 20 4 6 105 
Erupción postular  59 23 14 0 6 102 
Celulitis  40 46 10 0 4 100 
Infección de oído  24 64 9 2 0 99 
Conjuntivitis  45 18 19 0 4 86 
Candidiasis oral  45 28 6 1 2 82 
Gastroenteritis  34 33 12 1 1 81 
Hepatitis C  20 51 5 2 0 78 
Rinitis  43 27 0 0 0 70 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°12: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Lesiones, envenenamiento y 
complicaciones de procedimiento de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Lesiones, envenenamiento 
y complicaciones de 
procedimiento 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Omisión de dosis de 
drogas  
1954 9724 47 14 10 11749 
Uso indebido intencional 
del producto  
1471 4144 70 14 8 5707 
Uso fuera de etiqueta  1233 2875 0 64 10 4182 
Caída  577 1331 107 19 47 2081 
Fracturas múltiples  316 1482 31 1 3 1833 
Problema de uso del 
producto  
484 1125 15 11 1 1636 
Duración incorrecta de 
la administración del 
medicamento  
486 117 439 0 2 1044 
Programa inapropiado 
de administración de 
medicamentos  
399 335 89 12 5 840 
Dosis incorrecta 
administrada  
179 394 109 40 2 724 
Fractura de pie  186 404 20 0 2 612 
Accidente de tráfico  136 441 11 2 6 596 
Uso fuera de etiqueta del 
dispositivo  
1 0 590 0 0 591 
Fractura de tobillo  124 345 0 3 3 475 
Sobredosis  127 98 172 20 9 426 
Fractura de la 
extremidad superior  
94 303 12 0 3 412 
Contusión  133 169 86 5 10 403 
Técnica incorrecta en el 
proceso de uso del 
producto  
120 94 166 9 4 393 
Problema intencional de 
uso del producto  
93 295 0 1 0 389 
Error de medicación  190 115 44 10 22 381 
Fractura de muñeca  89 260 19 0 1 369 
Fractura de la 
extremidad inferior  
82 260 18 0 3 363 
Fractura de cadera  82 243 17 3 8 353 
Medicamento incorrecto 
administrado  
103 231 5 5 4 348 
Error de prescripción de 
medicamentos  
61 164 64 12 5 306 
Lesión en las 
articulaciones  
61 222 9 1 2 295 
Fractura de costilla  82 196 6 2 2 288 
Fractura espinal 0 232 17 0 7 256 
Lesión de espalda  48 186 9 1 1 245 
Exposición durante el 
embarazo  
104 105 26 0 9 244 
Lesión en la extremidad  54 181 4 1 2 242 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Tabla N°13: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Investigaciones 
de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia 
1984-2017. 
Investigaciones Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Disminución de peso  776 1054 148 43 56 2077 
Colesterol en sangre 
aumentado  
248 494 18 0 9 769 
La presión arterial 
aumentó  
299 315 72 21 41 748 
La densidad ósea 
disminuyó  
114 496 0 0 4 614 
Aumento de peso  0 524 55 20 0 599 
Aumento de la enzima 
hepática  
308 161 73 6 31 579 
El peso aumentó  483 0 0 0 53 536 
La altura del cuerpo 
disminuyó  
179 345 2 0 3 529 
Frecuencia cardíaca 
aumentada  
200 224 0 0 0 424 
Aumento de alanina 
aminotransferasa  
246 103 0 0 53 402 
Aspartato 
aminotransferasa 
aumentada  
201 82 73 7 0 363 
Prueba de función 
hepática anormal  
140 74 74 6 29 323 
Recuento de plaquetas 
disminuido  
95 94 98 1 32 320 
Gamma-
glutamiltransferasa 
aumentó  
161 75 52 2 27 317 
Recuento de glóbulos 
blancos disminuido  
110 58 93 0 23 284 
Aumento de fosfatasa 
alcalina en sangre  
142 56 53 1 18 270 
El magnesio en sangre 
disminuyó  
76 144 16 7 6 249 
Glucosa en sangre 
aumentada 
0 239 0 9 0 248 
Frecuencia cardíaca 
irregular  
82 120 18 11 5 236 
La glucosa en sangre 
aumentó  
202 0 17 0 13 232 
La presión arterial 
disminuyó  
84 68 41 8 17 218 
Aumento de la creatina 
fosfoquinasa en la sangre  
114 61 39 1 0 215 
Hemoglobina disminuida  88 68 29 5 10 200 
El potasio en sangre 
disminuyó  
68 105 17 6 3 199 
Cociente internacional 
normalizado aumentado  
60 72 34 3 9 178 
Aumento de la creatinina 
en sangre  
89 53 20 0 13 175 
Aumento de la bilirrubina 
en la sangre  
93 25 28 2 8 156 
Electrocardiograma QT 
prolongado  
77 28 24 1 14 144 
Transaminasas 
aumentadas  
65 58 14 1 0 138 
Presión arterial anormal  51 79 0 3 0 133 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Tabla N°14: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos del 
metabolismo y la nutrición de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa 
mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos del 
metabolismo y la 
nutrición 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Diabetes mellitus  383 1017 38 3 12 1453 
Hiponatremia  670 436 207 2 88 1403 
Disminución del apetito  497 408 172 20 83 1180 
Hipomagnesemia  523 181 132 7 36 879 
Deficiencia de vitamina 
D  
197 412 20 2 5 636 
Deshidratación  196 224 79 31 17 547 
Hipocalcemia  279 108 57 1 18 463 
Deficiencia de calcio 129 281 16 0 6 432 
Hipocalemia  231 0 60 2 14 307 
Diabetes mellitus tipo 2  97 195 4 0 2 298 
Hipofagia  72 128 11 3 0 214 
Hipoglucemia  140 39 25 0 9 213 
Trastorno de 
alimentación  
53 124 13 3 1 194 
Gota  81 91 14 1 2 189 
Deficiencia de vitamina 
B12  
93 61 11 1 8 174 
Hiperlipidemia  74 76 3 0 4 157 
Hiperglucemia  89 33 14 0 8 144 
Retención de líquidos  49 69 15 3 4 140 
Aumento del apetito  58 52 14 2 7 133 
Hiperkalemia 64 31 16 0 14 125 
Hipopotasemia 0 113 0 0 0 113 
Hipercolesterolemia  52 45 6 1 1 105 
Tetany  47 15 14 0 5 81 
Obesidad  26 50 1 0 1 78 
Tolerancia a la glucosa 
deteriorada 
28 45 2 2 0 77 
Desequilibrio 
electrolítico  
29 26 16 2 3 76 
Fluctuación de peso  23 37 2 1 1 64 
Intolerancia a la lactosa  28 24 8 0 2 62 
Trastorno del apetito  31 15 2 0 9 57 
Diabetes mellitus control 
inadecuado  
22 27 3 1 1 54 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°15: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
musculoesqueléticos y del tejido conectivo de los IBPs estudiados de acuerdo con 
el Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos 
musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Osteoporosis  691 2453 65 7 19 3235 
Artralgia  1083 795 407 43 137 2465 
Mialgia  948 534 291 34 166 1973 
Artritis  586 1161 89 8 27 1871 
Espasmos musculares  709 704 150 64 97 1724 
Dolor de espalda  697 794 124 20 70 1705 
Dolor en la extremidad  538 645 84 26 55 1348 
Trastorno óseo  286 717 37 2 5 1047 
Osteoartritis  248 507 30 2 3 790 
Osteopenia  189 472 19 3 3 686 
Debilidad muscular  347 208 56 13 38 662 
Dolor en los huesos  192 278 32 9 18 529 
Artropatía  178 315 22 4 6 525 
Artritis reumatoidea  138 315 17 1 3 474 
Fibromialgia  128 296 12 2 5 443 
Protrusión del disco 
intervertebral  
120 304 10 1 7 442 
Trastorno de la espalda  119 307 11 0 2 439 
Dolor 
musculoesquelético  
173 210 20 8 11 422 
Degeneración del disco 
intervertebral  
118 274 10 0 3 405 
Dolor de cuello  137 203 17 11 9 377 
Malestar 
musculoesquelético  
100 196 10 1 1 308 
Hinchazón de la 
articulación  
111 129 22 8 7 277 
Rabdomiólisis  94 81 48 0 37 260 
Molestia en las 
extremidades  
90 142 7 2 5 246 
Rigidez 
musculoesquelética  
101 95 0 8 18 222 
Lupus eritematoso 
sistémico  
74 111 30 0 6 221 
Síndrome del manguito 
de los rotadores  
56 117 5 0 0 178 
Pérdida de hueso  46 118 5 0 0 169 
Escoliosis  51 112 3 1 0 167 
Artrosis de la columna 
vertebral 
0 162 0 0 0 162 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°16: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Neoplasmas 
benignos, malignos y no especificados de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Neoplasmas benignos, 
malignos y no 
especificados 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Neoplasia maligna  147 545 8 9 7 716 
Cáncer de mama  62 202 11 4 1 280 
Neoplasia pulmonar 
maligna  
37 131 5 3 6 182 
Carcinoma esofágico  41 111 1 1 1 155 
Cáncer gástrico  63 63 16 0 2 144 
Neoplasma  77 49 3 0 0 129 
Cáncer de próstata  28 76 4 0 3 111 
Cáncer de mama 
femenino 
35 65 4 0 1 105 
Cáncer de garganta  23 74 3 2 2 104 
Cáncer de colon  24 68 9 0 2 103 
Linfoma  16 56 7 0 2 81 
Cáncer de tiroides  13 45 4 0 0 62 
Cáncer de piel  13 42 2 1 0 58 
Neoplasia cerebral  5 49 3 0 0 57 
Leucemia  14 37 2 1 1 55 
Cáncer de ovario  18 30 3 0 1 52 
Cáncer de vejiga  14 32 3 0 1 50 
Carcinoma pancreático  10 33 3 0 2 48 
Melanoma maligno  15 26 1 0 0 42 
Cáncer hepático  8 26 2 0 1 37 
Cáncer de riñón 0 34 0 1 0 35 
Neoplasia tiroidea  6 27 1 1 0 35 
Cáncer de hueso  8 25 0 1 0 34 
Neoplasia pulmonar  10 20 0 3 1 34 
Progresión de la 
neoplasia maligna  
14 11 3 1 2 31 
Cáncer renal  27 0 3 0 0 30 
Leiomioma uterino  10 11 3 1 1 26 
Cáncer uterino  8 17 0 0 0 25 
Carcinoma de células 
basales  
9 12 1 3 0 25 
Síndrome 
mielodisplásico  
10 9 6 0 0 25 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°17: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos del 
sistema nervioso de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos del sistema 
nervioso 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Dolor de cabeza  2837 1753 806 77 479 5952 
Mareos  2466 1312 752 100 421 5051 
Parestesia  697 330 199 18 66 1310 
Somnolencia  526 399 150 15 116 1206 
Temblor  544 323 143 31 63 1104 
Accidente 
cerebrovascular  
214 739 44 9 19 1025 
Sensación de ardor  323 465 71 12 25 896 
Hipoestesia  476 259 80 16 52 883 
Deterioro de la memoria  253 533 28 7 13 834 
Disgeusia  0 490 174 13 85 762 
Disgeusia  645 0 0 0 0 645 
Migraña 271 311 0 13 17 612 
Amnesia  213 265 42 7 17 544 
Pérdida de la conciencia  171 204 59 15 37 486 
Convulsión 316 1 95 9 39 460 
Síncope  224 115 75 8 32 454 
Neuropatía periférica  192 208 34 2 16 452 
Trastorno del equilibrio  153 134 57 5 12 361 
Incautación  0 326 0 0 0 326 
Trastorno del habla 111 155 27 6 10 309 
Letargo  155 83 40 3 13 294 
Ataque isquémico 
transitorio  
91 160 24 6 7 288 
Perturbación en la 
atención  
124 105 30 5 8 272 
Síndrome del túnel 
carpiano  
74 177 11 1 1 264 
Sedación  107 44 57 1 25 234 
Ageusia  117 60 27 1 24 229 
Afonía  55 143 7 3 2 210 
Coma  102 66 35 0 6 209 
Demencia  64 106 7 0 5 182 
Discapacidad mental 74 85 17 0 3 179 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°18: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Embarazo, 
puerperio y condiciones perinatales de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Embarazo, puerperio y 
condiciones perinatales 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Bebé prematuro  30 19 11 1 3 64 
Aborto espontáneo  16 17 4 0 5 42 
Embarazo  12 10 7 0 3 32 
Muerte fetal 15 9 5 0 1 30 
Aborto  15 2 10 0 1 28 
Restricción del 
crecimiento fetal  
10 9 2 1 1 23 
Bebé de bajo peso al 
nacer  
15 4 0 0 0 19 
Entrega prematura  3 5 4 0 0 12 
Preeclampsia  5 3 0 0 1 9 
Trabajo prematuro  6 0 0 0 1 7 
Embarazo no deseado  3 0 3 0 0 6 
Nacimiento vivo  2 1 3 0 0 6 
Oligohidramnios  2 3 0 1 0 6 
Parto prematuro 0 3 3 0 0 6 
Embarazo en 
anticonceptivos orales  
2 2 0 0 0 4 
Pequeño para las fechas 
bebe  
3 1 0 0 0 4 
Trastorno neonatal  1 1 2 0 0 4 
Hemorragia en el 
embarazo  
3 0 0 0 0 3 
Síndrome de sufrimiento 
fetal  
3 0 0 0 0 3 
Trastorno fetal  1 1 0 1 0 3 
Aborto perdido 0 0 1 0 1 2 
Anormalidad del cordón 
umbilical 
0 0 2 0 0 2 
Embarazo de alto riesgo 0 2 0 0 0 2 
Gestación anemotionica  1 0 1 0 0 2 
Grande para las fechas 
bebe  
2 0 0 0 0 2 
Hematoma subcoriónico  1 1 0 0 0 2 
Hemorragia posparto  1 0 1 0 0 2 
Hidropesía fetal  2 0 0 0 0 2 
Ictericia neonatal  1 0 1 0 0 2 
Presentación de nalgas 0 1 1 0 0 2 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°19: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Problemas del producto de los 
IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Problemas del producto Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Problema de sustitución 
de productos  
586 393 354 10 228 1571 
Problema de calidad del 
producto  
620 291 96 8 28 1043 
El sabor del producto es 
anormal  
40 81 8 0 0 129 
Problema físico del 
producto  
34 37 7 2 3 83 
Mal funcionamiento del 
dispositivo  
39 23 0 0 0 62 
Oclusión del dispositivo  11 21 17 1 0 50 
Olor del producto 
anormal  
22 12 5 0 5 44 
Emisión de embalaje del 
producto  
18 25 0 0 0 43 
La solubilidad del 
producto es anormal  
19 10 6 0 1 36 
Problema de 
formulación del 
producto  
16 8 10 0 2 36 
Cantidad de embalaje 
del producto  
6 25 1 1 0 33 
Fallo del dispositivo  19 12 2 0 0 33 
Problema con la etiqueta 
del producto  
9 10 9 1 0 29 
Problema del dispositivo  17 11 0 0 0 28 
Mezcla de productos  16 6 0 0 0 22 
Problema de color del 
producto  
13 8 0 0 1 22 
Trombosis en el 
dispositivo  
10 8 2 0 1 21 
Problema de tamaño del 
producto  
3 11 1 0 1 16 
Producto falso 
sospechoso  
5 7 0 0 1 13 
Manipulación del 
producto  
3 4 3 0 0 10 
Problema de embalaje 
de blister del producto  
10 0 0 0 0 10 
Problema del 
contenedor del producto  
3 6 0 1 0 10 
Rotura del dispositivo  1 6 3 0 0 10 
Problema físico del 
producto líquido  
7 0 2 0 0 9 
Contaminación del 
producto  
7 1 0 0 0 8 
Dispositivo defectuoso  3 5 0 0 0 8 
Fuga del dispositivo  6 2 0 0 0 8 
Problema de 
recubrimiento del 
producto  
2 4 0 0 2 8 
Producto falsificado  4 4 0 0 0 8 
Contaminación del 
producto física  
5 1 0 0 0 6 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Tabla N°20: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
psiquiátricos de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos psiquiátricos Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Insomnio  917 1125 211 35 146 2434 
Depresión  834 1055 236 24 56 2205 
Ansiedad  668 753 119 28 65 1633 
Estado confusional  793 359 196 14 59 1421 
Alucinación  352 112 94 2 16 576 
Nerviosismo  244 253 54 4 17 572 
Agitación  318 159 68 3 20 568 
Estrés  136 330 12 2 7 487 
Trastorno del sueño  209 200 41 9 15 474 
Trastorno del sueño 
debido a una condición 
médica general, tipo de 
insomnio  
86 298 2 1 0 387 
Ataque de pánico  127 188 10 5 4 334 
Trastorno del sueño 
debido a una condición 
médica general  
73 231 3 0 4 311 
Pesadilla  136 82 43 7 17 285 
Trastorno mental  95 152 11 2 8 268 
Suicidio completado  181 52 9 7 11 260 
Trastorno de la 
alimentación  
68 181 0 0 6 255 
Ideación suicida  84 101 34 8 9 236 
Desorientación  116 59 33 6 16 230 
Agresión  125 72 27 0 3 227 
Irritabilidad  107 80 28 2 6 223 
Estado de ánimo 
deprimido  
79 74 20 3 3 179 
Trastorno bipolar  49 125 3 1 0 178 
Delirio  106 37 23 1 8 175 
Sueños anormales  94 50 20 3 6 173 
Inquietud  76 67 11 4 4 162 
Intento de suicidio  92 48 15 0 2 157 
Alucinación, visual  65 53 25 1 10 154 
Pensamiento anormal  63 58 14 1 6 142 
Angustia emocional  38 81 12 2 2 135 
Dependencia de drogas  39 54 28 2 1 124 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°21: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
renales y urinarios de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos renales y 
urinarios 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Lesión renal aguda  699 492 159 12 43 1405 
Nefritis tubulointersticial 712 287 94 2 76 1171 
Insuficiencia renal  456 417 124 14 62 1073 
Enfermedad renal 
crónica  
272 409 61 12 12 766 
Enfermedad renal en 
etapa terminal  
188 202 37 2 3 432 
Trastorno renal  142 231 13 2 4 392 
Polaquiuria  176 108 39 5 29 357 
Disuria  133 99 42 5 23 302 
Cromaturia  123 103 35 3 17 281 
Hematuria  119 54 33 1 16 223 
Nefrolitiasis  61 142 9 6 4 222 
Azotemia  121 12 17 0 9 159 
Incontinencia urinaria  69 57 6 5 7 144 
Retención urinaria  71 36 19 1 15 142 
Lesión renal  32 53 35 3 2 125 
Trastorno de vejiga  29 62 3 1 3 98 
Poliuria  53 17 8 0 4 82 
Dolor renal  33 30 11 2 4 80 
Urgencia miccional  36 19 14 2 4 75 
Nocturia  36 25 9 1 1 72 
Nefritis  51 5 2 0 4 62 
Quiste renal  18 27 3 2 0 50 
Olor a orina anormal  18 19 2 3 3 45 
Nefropatía  21 16 5 0 2 44 
Proteinuria  20 14 5 0 5 44 
Trastorno miccional  17 13 14 0 0 44 
Oliguria  24 8 5 0 0 37 
Incontinencia  10 20 3 0 1 34 
Cistitis intersticial  15 18 0 0 0 33 
Anuria  16 10 3 0 2 31 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°22: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Sistema 
reproductor y trastornos mamarios de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Sistema reproductor y 
trastornos mamarios 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Ginecomastia  414 97 109 2 34 656 
Disfunción eréctil  242 62 56 0 22 382 
Dolor en los senos  80 49 34 4 21 188 
Galactorrea  38 23 28 0 17 106 
Aumento de senos  57 23 17 1 4 102 
Hemorragia vaginal  33 20 11 2 3 69 
Trastorno prostático  32 23 3 0 0 58 
Metrorragia  29 6 7 0 6 48 
Sensibilidad mamaria  25 9 5 1 6 46 
Desorden menstrual  20 11 4 1 6 42 
Masa mamaria  12 23 3 2 1 41 
Trastorno uterino  14 23 2 0 1 40 
Dolor pélvico  13 14 7 1 4 39 
Disfunción sexual  27 5 6 0 0 38 
Dolor testicular  21 7 5 0 1 34 
Menstruación irregular  15 7 3 1 7 33 
Amenorrea  18 6 5 1 2 32 
Prurito genital  15 6 7 1 3 32 
Prurito vulvovaginal  12 9 8 2 1 32 
Prostatomegalia  11 17 0 1 1 30 
Descarga vaginal  14 6 4 0 2 26 
Menorragia  10 10 2 2 1 25 
Hiperplasia prostática 
benigna  
11 11 0 2 0 24 
Malestar vulvovaginal  11 5 5 0 2 23 
Quiste ovárico  8 10 0 2 2 22 
Trastorno del pene  12 6 4 0 0 22 
Trastorno de los senos  5 15 0 0 0 20 
Congestión mamaria  10 3 3 0 2 18 
Sensación de quemazón 
vulvovaginal  
8 6 4 0 0 18 
Hinchazón de la mama  6 10 0 0 1 17 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°23: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
respiratorios, torácicos y mediastínicos de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y 
mediastínicos 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Disnea  1905 1370 463 82 159 3979 
Tos  859 1001 138 31 115 2144 
Irritación de garganta  398 799 42 9 23 1271 
Dolor orofaríngeo  327 572 67 32 40 1038 
Disfonía  329 579 47 17 20 992 
Enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica  
269 652 13 0 8 942 
Asma  291 561 54 4 25 935 
Asfixia  171 350 16 3 7 547 
Sibilancias  130 143 30 13 13 329 
Enfermedad pulmonar 
intersticial  
42 73 102 0 46 263 
Edema faríngeo  100 98 28 17 17 260 
Epistaxis  125 75 24 1 19 244 
Broncoespasmo  152 31 46 2 11 242 
Congestión nasal  91 113 14 8 7 233 
Ajuste de la garganta  159 0 39 25 0 223 
Síndrome de apnea del 
sueño  
76 134 3 0 3 216 
Trastorno pulmonar 0 194 0 0 0 194 
Hemoptisis  76 97 13 0 5 191 
Rinorrea  61 97 11 3 10 182 
Trastorno sinusal  36 137 2 1 4 180 
Tos productiva  64 87 9 7 5 172 
Trastorno respiratorio  55 103 7 2 3 170 
Aspiración  49 109 5 1 4 168 
Garganta seca  65 73 11 2 7 158 
Hipo  69 58 16 2 11 156 
Estrechez de garganta 0 152 0 0 0 152 
Enfisema  40 103 2 0 2 147 
Embolia pulmonar  71 55 10 1 7 144 
Aumento de la secreción 
de la vía aérea superior  
38 98 3 2 2 143 
Taquipnea 109 6 21 0 3 139 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°24: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos de la 
piel y del tejido subcutáneo de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa 
mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos de la piel y 
del tejido subcutáneo 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Erupción  3284 1027 976 84 418 5789 
Prurito  2997 1076 989 89 410 5561 
Urticaria  1990 755 686 63 241 3735 
Erupción maculo-
papular  
937 314 173 3 56 1483 
Alopecia  659 315 121 15 73 1183 
Hiperhidrosis  632 274 151 16 83 1156 
Eritema  523 288 239 16 78 1144 
Erupción eritematosa  698 159 163 6 37 1063 
Angioedema  624 173 182 12 65 1056 
Erupción pruriginosa  242 119 87 11 45 504 
Síndrome de Stevens-
Johnson  
205 110 91 7 30 443 
Dermatitis  260 71 74 3 33 441 
Necrólisis epidérmica 
tóxica  
220 88 105 2 15 430 
Eritema multiforme  172 92 122 1 37 424 
Reacción de 
fotosensibilidad  
251 75 71 2 17 416 
Prurito generalizado  149 96 91 8 14 358 
Erupción generalizada  120 89 70 13 19 311 
Blíster  144 91 44 7 18 304 
Eczema  134 77 63 1 19 294 
Púrpura  169 48 60 1 10 288 
Erupción farmacológica  82 61 93 2 43 281 
Cara hinchada  100 93 45 17 22 277 
Dermatitis ampollosa  139 47 43 0 11 240 
Erupción tóxica de la 
piel  
91 88 49 0 7 235 
Exfoliación de la piel  115 65 30 9 10 229 
Reacción 
medicamentosa con 
eosinofilia y síntomas 
sistémicos  
54 104 48 0 11 217 
Dermatitis exfoliativa  114 44 41 3 7 209 
Rash papular  108 39 33 3 9 192 
Piel seca  109 48 22 4 6 189 
Sarpullido macular  106 66 0 6 0 178 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°25: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Circunstancias sociales 
de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia 1984-
2017. 
Circunstancias sociales Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Pérdida de la 
independencia personal 
en las actividades 
diarias  
90 188 10 1 2 291 
Capacidad de trabajo 
deteriorada  
53 102 7 3 1 166 
Incumplimiento del 
tratamiento  
22 24 37 2 1 86 
Discapacidad  17 54 4 1 0 76 
Capacidad de 
conducción deteriorada  
24 32 6 1 1 64 
Postrado en cama  11 37 1 0 0 49 
Menopausia  5 21 0 1 2 29 
Problema de seguro  10 17 0 0 0 27 
Problema económico  11 11 4 0 0 26 
Ayudante para caminar 
usuario 
6 12 1 1 1 21 
Discapacidad física  7 8 2 0 0 17 
Usuario de silla de 
ruedas 
6 8 1 2 0 17 
Discapacidad mental  5 11 0 0 0 16 
Inmóvil  4 9 0 0 1 14 
Pérdida de empleo  4 9 1 0 0 14 
Discapacidad para 
caminar  
3 9 1 0 0 13 
Pariente enfermo  0 0 0 12 0 12 
Calidad de vida 
deteriorada  
3 3 3 0 0 9 
Denegación del 
tratamiento por el 
paciente  
1 4 2 0 2 9 
Consumo de alcohol  6 1 0 0 0 7 
Dieta inadecuada  2 4 1 0 0 7 
Asalto físico 0 4 1 0 0 5 
Incapacidad para pagar 
medicamentos  
2 3 0 0 0 5 
Abusador de drogas  1 2 1 0 0 4 
Homicidio  3 1 0 0 0 4 
Insatisfacción laboral  1 3 0 0 0 4 
Manipulación de forma 
de prescripción  
3 1 0 0 0 4 
Usuario de tabaco  2 2 0 0 0 4 
Usuario del dispositivo 
de asistenia cardiaca 
0 4 0 0 0 4 
Discapacidad auditiva 0 3 0 0 0 3 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Tabla N°26: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Procedimientos 
quirúrgicos y médicos de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial 
de Farmacovigilancia 1984-2017. 
Procedimientos 
quirúrgicos y médicos 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Cirugía  20 106 5 3 3 137 
Cesación de terapia  39 78 3 1 0 121 
Hospitalización  18 44 2 7 3 74 
Colocación de stent  14 48 2 0 0 64 
Operación cardíaca  3 45 1 0 0 49 
Artroplastia de rodilla 7 33 1 0 2 43 
Artroplastia de cadera  10 26 2 1 0 39 
Automedicación  16 19 1 0 0 36 
Cambio de terapia  10 20 4 0 1 35 
Colecistectomía 9 19 7 0 0 35 
Derivación de la arteria 
coronaria  
4 29 0 0 0 33 
Operación de la vesícula 
biliar  
3 24 4 1 0 32 
Inserción de 
marcapasos cardíacos  
3 24 3 0 1 31 
Diálisis  11 16 1 2 0 30 
Extracción de dientes  5 22 1 1 0 29 
Operación de la rodilla  1 22 3 1 2 29 
Operación de cataratas  2 19 0 1 0 22 
Inserción del stent 
arterial coronario  
4 15 0 1 1 21 
Operación del miembro  4 14 2 0 0 20 
Bypass gástrico 0 17 1 0 0 18 
Operación gástrica  2 12 4 0 0 18 
Histerectomía  4 13 0 0 0 17 
Aborto inducido 9 5 0 0 2 16 
Quimioterapia  3 12 1 0 0 16 
Cesárea  4 3 8 0 0 15 
Operación esofágica  2 13 0 0 0 15 
Polipectomía  3 10 2 0 0 15 
Gastrectomía  2 10 1 0 1 14 
Hemodiálisis  6 4 4 0 0 14 
Reparación de hernia  1 10 2 1 0 14 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Tabla N°27: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
vasculares de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia 1984-2017. 
Trastornos vasculares Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Hipertensión  656 1106 81 15 70 1928 
Hipotensión  284 205 123 13 24 649 
Hemorragia  164 253 23 10 7 457 
Enjuagar  374 0 0 12 0 386 
Trombosis  85 173 14 6 4 282 
Pallor  122 25 25 2 9 183 
Hot Flush  100 0 52 8 20 180 
Hematoma  60 41 14 2 10 127 
Rubor caliente 0 124 0 0 0 124 
Flushing 0 93 0 0 28 121 
Lavado  0 0 111 0 0 111 
Vasculitis  73 15 20 0 3 111 
Colapso circulatorio  59 17 27 0 3 106 
Trombosis venosa 
profunda  
37 38 10 2 5 92 
Enfermedad oclusiva 
arterial periférica  
29 49 6 1 3 88 
Frialdad periférica  42 28 12 2 4 88 
Choque  38 16 12 2 7 75 
Flebitis  53 10 11 0 0 74 
Hipertensión esencial  27 46 0 0 1 74 
Hipotensión ortostática  39 20 7 0 7 73 
Enfermedad oclusiva 
arterial  
15 45 7 1 1 69 
Fluctuación de la 
presión sanguínea  
20 40 3 1 5 69 
Trastorno vascular 
periférico  
19 36 2 0 2 59 
Aneurisma  11 45 2 0 0 58 
Vasodilatación  26 3 12 0 2 43 
Aneurisma aórtico  13 28 0 0 0 41 
Arteriosclerosis  20 18 1 0 2 41 
Angiopatía  17 16 1 0 1 35 
Trastorno aórtico  8 26 0 0 0 34 
Fenómeno de Raynaud  13 17 2 1 0 33 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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ANEXO 2 
ESTUDIO COMPARATIVO DE REACCIONES ADVERSAS CON FÁRMACOS 
INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES REPORTADOS AL PROGRAMA 
MUNDIAL DE FARMACOVIGILANCIA DE 1984 A 2017 
Lizeth Yuliana Vera Ortiz, Livera@udca.edu.co – Omar Orlando Peña 
Rodríguez, Ompena@udca.edu.co – Juan Sebastián Sabogal, 
Jusabogal@udca.edu.co 
Resumen  
Los Inhibidores de la Bomba de Protones, son los medicamentos de primera 
elección para el tratamiento de problemas relacionados con la acidez y reflujo 
gastroesofágico. Dentro de este grupo de medicamentos podemos encontrar al 
Omeprazol, Esomeprazol, Rabeprazol, Lansoprazol y Dexlansoprazol entre otros. 
Estos se caracterizan por ser en general fármacos muy seguros que presentan una 
eficacia y seguridad elevadas, sin embargo, el aumento de su consumo y 
prescripción durante los últimos años ha causado la aparición de distintos trastornos 
presentes tanto en su consumo a corto plazo como a largo plazo, siendo los más 
preocupantes los trastornos presentados por consumirlos en largos periodos de 
tiempo.  
A su vez y con base en diferentes problemas que se han presentado a nivel mundial 
con el consumo de medicamentos tenemos el nacimiento de diferentes programas 
de farmacovigilancia, siendo el pionero el programa de farmacovigilancia 
internacional de la OMS (Organización Mundial de la Salud), el cual y con ayuda de 
otros entes como la UMC (Uppsala Monitoring Centre), han ayudado a mejorar 
considerablemente la salud de las personas con sus programas para el reporte y 
control de eventos adversos de medicamentos y gracias a esto han mejorado cada 
vez más creando mejores programas y facilitando la información para toda la 
comunidad en general. Entre estos programas tenemos a la VigiBase y al 
VigiAccess, bases de datos que se apoyan entre sí, siendo la VigiAccess la que 
toma la información que se reporta en la VigiBase, y también teniendo la 
característica de estratificar las notificaciones realizadas por sexo, edad, ubicación 
geográfica, año de reporte.  
Con la ayuda de esta base de datos es que en este estudio se realiza los diferentes 
análisis de cada uno de los IBPs mencionados anteriormente y que tiene como 
finalidad comparar las reacciones adversas reportadas en estas bases de datos 
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para cada uno de los medicamentos mencionados, evaluando las variables que se 
pueden obtener de esta interfaz y de esta manera establecer que factores influyen 
o han influido a lo largo de los años que puedan haber aumentado o disminuido el 
número de reacciones adversas reportadas, tratando temas como automedicación, 
auto prescripción, seguridad de las diferentes generaciones de IBPs, un mal 
diagnóstico, entre otros.  
De acuerdo con los resultados obtenidos y evidenciando claramente un problema 
de duplicidad de la información dentro de la interfaz VigiAccess para algunos ítems, 
se pudo establecer que los medicamentos que más reacciones adversas reportan 
son el Omeprazol y el Esomeprazol, como también el que menos presenta que es 
el Dexlansoprazol, a su vez en cuanto a los reportes por sexo, se evidencia una 
clara ventaja del sexo masculino frente al femenino teniendo este último una mayor 
cantidad de reportes. En cuanto a la ubicación geográfica, se observó un mayor 
número de reportes para el continente de América y el menor para el continente de 
África, por edad, las personas entre los 44 y 65 años son las que más reacciones 
han presentado y por año de reporte, cada IBP tiene un año en el que más eventos 
se han presentado, sin embargo, el Esomeprazol es el que presenta picos mayores 
en muchos años a diferencia de los demás IBPs 
De lo anterior se pudo concluir que el Esomeprazol ha sido el medicamento con más 
reportes presentados durante los años de 1984 a 2017 seguido por el Omeprazol, 
algo curioso teniendo en cuenta que el Omeprazol es el IBP con más tiempo del 
mercado, sin embargo, se debe de tener en cuenta que hay errores de duplicidad 
de datos que pudieron afectar el resultado. A su vez se pudo determinar con base 
en los eventos reportados, cuales IBPs presentan mayores y menores reportes de 
acuerdo al año, la ubicación geográfica, el sexo y la edad lo cual permite determinar 
qué población es la más vulnerable, también si se ha mejorado la seguridad de los 
IBPs con el desarrollo de distintas generaciones, o si factores como la ubicación o 
el sexo influyen para presentar más o menos reacciones adversas, teniendo en 
cuenta también los programas de farmacovigilancia en diferentes partes del mundo.  
Por último y con la ayuda de la información obtenida se desarrolló este artículo 
científico y a su vez se diseñó un folleto con información clara y concreta acerca del 
cuidado y uso adecuado a la hora consumir un IBP dando a conocer sus principales 
funciones como también complicaciones y de esta manera informar acerca de la 
importancia de reportar las eventualidades que se pueden presentar al consumir 
estos medicamentos.  
Palabras clave: Farmacovigilancia, Inhibidores de la bomba de protones, 
Reacciones adversas, Uppsala y VigiAccess 
 93 
 
Summary 
The Proton Pump Inhibitors are the first-choice drugs for the treatment of problems 
related to acidity and gastroesophageal reflux. Within this group of medicines we 
can find Omeprazole, Esomeprazole, Rabeprazole, Lansoprazole and 
Dexlansoprazole among others. These are generally characterized as very safe 
drugs that have a high efficacy and safety, however the increase in their 
consumption and prescription in recent years has caused the appearance of various 
disorders present both in their short-term and long-term use, being the most 
worrisome the disorders presented by consuming them in long periods of time. 
At the same time and based on different problems that have arisen worldwide with 
the consumption of medicines, we have the birth of different pharmacovigilance 
programs, being the pioneer the international pharmacovigilance program of the 
WHO (World Health Organization), the which, with the help of other entities such as 
the UMC (Uppsala Monitoring Center), have helped to considerably improve the 
health of people with their programs for the reporting and control of adverse drug 
events and thanks to this they have improved more and more, creating better 
programs and providing information for the whole community in general. Among 
these programs we have VigiBase and VigiAccess, databases that support each 
other, being the VigiAccess the one that takes the information that is reported in the 
VigiBase, and also having the characteristic of stratifying the notifications made by 
sex, age, geographical location, year of report and classify the reactions according 
to their symptomatology. 
With the help of this database it is that in this study the different analyzes of each of 
the PPIs mentioned above are carried out and that the purpose is to compare the 
adverse reactions reported in these databases for each of the aforementioned drugs, 
evaluating the variables that can be obtained from this interface and in this way 
establish which factors influence or have influenced over the years that may have 
increased or decreased the number of adverse reactions reported, addressing 
issues such as self-medication, self-prescription, safety of the different generations 
of PPIs, a poor diagnosis, among others. 
According to the results obtained and clearly evidencing a problem of duplication of 
information within the VigiAccess interface for some items, we can establish that the 
drugs that report the most adverse reactions are Omeprazole and Esomeprazole, as 
well as the one that presents the least is Dexlansoprazole, in turn in terms of sex 
reports, there is a clear advantage of male versus female having the latter a greater 
number of reports. In terms of geographical location, we observed a greater number 
of reports for the American continent and the lowest for the continent of Africa, by 
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age, people between 44 and 65 are the ones that have presented the most reactions 
and per year of reports, each PPI has a year in which more events have been 
presented, however Esomeprazole is the one that presents major peaks in many 
years different from the other PPIs 
From the above it was concluded that Esomeprazole was the drug with the most 
reports presented during the years from 1984 to 2017 followed by Omeprazole, 
something curious considering that Omeprazole is the longest PPI on the market, 
however to take into account that there are data duplication errors that could affect 
the result. In turn, it was possible to determine, based on the reported events, which 
PPIs have higher and lower reports according to the year, geographical location, sex 
and age, which allows determining which population is the most vulnerable, also if it 
has been improved. the safety of PPIs with the development of different generations, 
or if factors such as location or gender influence to present more or less adverse 
reactions, also taking into account pharmacovigilance programs in different parts of 
the world. 
Finally, and with the help of the information obtained, this scientific article was 
developed, and a brochure was designed with clear and concrete information about 
the care and proper use when consuming a PPI, making known its main functions 
as well as complications and This way inform about the importance of reporting the 
eventualities that may occur when consuming these medications. 
Keywords: Pharmacovigilance, Proton pump inhibitors, Adverse reactions, Uppsala 
and VigiAccess 
Introducción  
Los Inhibidores de la Bomba de Protones son un grupo de medicamentos utilizados 
para el tratamiento de trastornos digestivos relacionados con la ERGE o 
enfermedad por reflujo gastroesofágico, el síndrome de Zollinger – Ellison, o como 
profilaxis de lesiones en las mucosas como la ulcera péptica, además de utilizarse 
en combinación con antibióticos para la eliminación de la bacteria Helicobacter 
Pilory (Aizpurua, y otros, 2016). Estos medicamentos se caracterizan por ser bases 
débiles muy lipofílicas que tienen la capacidad de atravesar las membranas 
celulares muy fácilmente, teniendo como función suprimir la secreción gástrica 
mediante la inhibición de H+/K+ ATPasa en las células parietales del cuerpo y fondo 
gástrico, aumentando el pH del estómago y provocando una sensación de alivio. 
(Barrachina & Calatayud, 2009) 
La inhibición producida por los IBPs no afecta en su totalidad a la bomba de 
protones, ya que las que no se encuentren activadas no se verán afectadas por el 
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consumo de estos medicamentos y a su vez pueden ser activadas en respuesta a 
estímulos secretores una vez el IBP consumido es eliminado.  
Desde su salida y con el pasar de los años su uso se ha incrementado 
considerablemente, siendo hoy en día uno de los grupos de fármacos con mayor 
prescripción en el mundo, destacándose entre ellos el Omeprazol el más conocido 
y utilizado de este grupo. Así mismo la gran acogida que han tenido estos 
medicamentos se debe también a que presentan mayor eficacia que otros fármacos 
utilizados para estos mismos trastornos como son los antagonistas de las H2 como 
la Ranitidina. (Harvard Health Publishing, 2011) 
Por otro lado y teniendo en cuenta que los IBPs son los medicamentos de primera 
elección para el tratamiento de los trastornos relacionados con la secreción acido 
gástrica, se ha ido presentando un problema con su consumo excesivo por parte 
del paciente, siendo estos ocasionados por una falla en la prescripción médica 
(debido a que no se indica adecuadamente su utilización o se prescribe de manera 
errónea), o por automedicación o auto prescripción de los pacientes, ya que si bien 
todos los IBPs a excepción del Omeprazol 10 mg Capsulas y Esomeprazol 10 mg 
Capsulas (los cuales son considerados por el INVIMA como medicamentos de venta 
libre de acuerdo al último listado de Medicamentos OTC del INVIMA) (Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2017) son medicamentos de 
venta con formula médica, sin embargo, su adquisición en cualquier droguería o 
farmacia es bastante sencilla debido a que en estos establecimientos la venta de 
este tipo de medicamentos “de venta con formula medica” se realiza casi sin 
ninguna restricción a pesar de lo declarado por la norma. (Cardona Ospina, Medina 
Morales, Rodríguez Morales, & Machado Alba, 2016) 
Teniendo en cuenta lo anterior un gran porcentaje de las reacciones adversas que 
se presentan por este grupo de medicamentos se debe a su uso inadecuado y en 
su mayoría al consumirlos por largos periodos de tiempo, esto sumado a que 
muchos pacientes los consumen sin tener clara su patología o sin tener en cuenta 
también que en la mayoría de los casos estos pacientes se encuentran 
polimedicados pudiendo generar también interacciones medicamentosas. El 
consumo por largos periodos de tiempo de estos medicamentos puede ocasionar 
problemas más severos como son trastornos en la sangre y del sistema linfático, 
trastornos del sistema inmunitario o trastornos del sistema nervioso, en contraste, 
aquellas personas que usan estos medicamentos en un corto periodo de tiempo 
solo reportan efectos adversos leves como son nauseas, estreñimiento, dolor de 
cabeza, entre otros, siendo en menor proporción. (Raña Garibay, 2011) 
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Así mismo, y teniendo en cuenta los efectos adversos relacionados anteriormente y 
el problema actual que tienen no solo este tipo de medicamentos sino la mayoría 
con su consumo y prescripción inadecuados, es importante el uso de herramientas 
como bases de datos de reportes de reacciones adversas para comparar, 
establecer y determinar de una manera más precisa la gravedad de este problema, 
es aquí en donde entra el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess, la 
cual es una base de datos virtual creada por la OMS y la UMC que con ayuda de su 
otra interfaz VigiBase y con la cual específicamente se puede relacionar todos los 
posibles efectos adversos relacionados a un medicamento permitiendo discriminar 
y filtrar datos de acuerdo a diferentes factores como la edad, el sexo, el año, la 
ubicación geográfica y el tipo de reacción presentada para la obtención de datos 
más precisos y específicos.  
Por lo anterior, es importante comparar cada uno de los fármacos que componen a 
este grupo de medicamentos y de este modo establecer si con el transcurso de los 
años y generaciones de desarrollo se ha aumentado o disminuido la cantidad de 
efectos adversos reportados por el uso de los IBP, teniendo en cuenta variables 
como edad, sexo y ubicación geográfica de los casos evaluados teniendo como 
ayuda el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess. 
Metodología 
Tipo de investigación: El presente trabajo es un estudio descriptivo retrospectivo 
de los reportes dados por el programa de farmacovigilancia mundial VigiAccess 
durante el transcurso del año 1984 a 2017. El análisis realizado a los datos 
obtenidos no es de carácter experimental y se garantiza que no se modificó o altero 
los datos suministrados por la plataforma. 
 
Diseño de investigación: Se realizó una revisión con su respectivo análisis de los 
diferentes efectos adversos que presenta cada uno de los integrantes de los 
inhibidores de la bomba de protones desde el año de 1984 hasta el año 2017 
reportados en el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess, 
adicionalmente se estableció una relación para la comparación de las reacciones 
adversas sospechosas de cada uno IBPs propuestos con su respectivo año de 
salida, tomando la totalidad de las reacciones hasta la fecha de finalización del 
estudio y estableciendo mediante cálculos matemáticos en cuanto varían en 
porcentaje respecto al que más RAMs ha reportado evaluando el comportamiento 
de cada uno. 
 
Selección de la muestra: Se tomó el total de reacciones reportadas desde el año 
1984 hasta el año 2017 registrados en el programa mundial de farmacovigilancia 
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VigiAccess siendo esta información tomada en la fecha de enero de 2018 para cada 
uno de los medicamentos Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Rabeprazol y 
Dexlansoprazol. 
 
Selección de variables: Se describieron variables específicas ya determinadas en 
el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess. 
 
Variables descriptoras del evento: Se incluyeron dentro del estudio las variables 
propias del programa de farmacovigilancia mundial VigiAccess en donde se 
analizarán: Año, Edad, Ubicación Geográfica, Sexo para cada tipo de IBP.  
 
Criterios de inclusión: Para la inclusión de los datos se tuvo en cuenta los reportes 
suministrados por el programa de farmacovigilancia mundial VigiAccess que estén 
dentro de los años 1984 hasta 2017 que hayan sido ocasionados por el consumo 
de los cinco inhibidores de la bomba de protones seleccionados como lo son el 
Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Rabeprazol y Dexlansoprazol. 
 
Criterios de Exclusión: No se tuvo en cuenta ninguna información del programa 
de farmacovigilancia mundial VigiAccess relacionada con cualquier otro IBP 
diferente de los cinco seleccionados. 
 
Materiales: Para realizar el debido análisis de los datos obtenidos y garantizar la 
confiabilidad y veracidad de los resultados fueron necesarios los siguientes 
materiales: 
 
Material Bibliográfico: La información primaria fue suministrada por el programa 
mundial de farmacovigilancia VigiAccess donde se clasificaron según las variables, 
criterios de inclusión y exclusión descritos anteriormente. Para la discusión de los 
resultados se utilizó la información recopilada de artículos científicos, libros, bases 
de datos, fichas técnicas, relacionados con el consumo de los cinco IBPs 
seleccionados, su farmacocinética, farmacodinamia y sus principales reacciones 
adversas, clasificando la información de acuerdo con su relevancia para nuestro 
estudio.  
 
Material Informático: Se utilizó el software Microsoft Excel y Microsoft Word para el 
análisis de los datos recopilados por medio de gráficas, tablas, macros y para la 
realización del documento final.  
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Resultados y discusión 
En el periodo comprendido entre los años de 1984 y 2017 se reportaron 427.297 
reacciones adversas en el programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess 
siendo esta información tomada en la fecha de enero del 2018, asociados a 5 
medicamentos de los inhibidores de la bomba de protones como lo son: Omeprazol, 
Esomeprazol, Lansoprazol, Dexlansoprazol y Rabeprazol, teniendo en cuenta que 
los casos reportados corresponden a reacciones adversas a medicamentos (RAM), 
que pueden ocurrir o que se presentaron durante el consumo de estos.  
Grafica N° 1: Reacciones adversos sospechosas reportadas con IBPs al 
Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En la gráfica N°1 podemos observar que el medicamento que presenta mayor 
número de RAMs es el Esomeprazol teniendo un 44.8% (n=191.633) del total de las 
reacciones reportadas, por el contrario, el Dexlansoprazol fue el IBP que presento 
el menor número de reacciones adversas reportadas con el 1.3% (n=5.664) del total. 
A los resultados obtenidos también se les debe atribuir que no todos los 
medicamentos comenzaron a ser comercializados a la misma fecha, siendo el orden 
de salida al mercado en el año 1988 comenzando con el Omeprazol, seguido del 
Lansoprazol en 1991, posteriormente el Rabeprazol en 1999, en el año 2000 el 
Esomeprazol y terminando con el Dexlansoprazol en el año 2009. (Olbe, Carlsson, 
& Lindberg, 2003) 
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Por lo anterior y teniendo en cuenta el orden de salida al mercado de todos los 
medicamentos estudiados, en los cuales podemos observar cierta tendencia de 
disminución de números de RAMs reportadas con la excepción del esomeprazol el 
cual de acuerdo con lo comprendido en la interfaz VigiAccess es el medicamento 
con mayor número de reacciones adversas en un periodo de 17 años superando al 
omeprazol el cual lleva en el mercado un total de 33 años y destacando el poco 
número de reacciones adversas que reporta el Dexlansoprazol siendo el ultimo IBP 
desarrollado a la fecha.  
Esta tendencia la podemos observar en la gráfica N° 2 en la cual comparamos el 
número de reacciones adversas reportadas por cada año para cada uno de los 
medicamentos estudiados, en donde el IBP que más resalta es el Esomeprazol el 
cual tiene un aumento drástico en un corto periodo de tiempo presentado un pico 
máximo de RAMs reportadas en el año 2012 con un total de 12.226 casos. Esta se 
ve contrastada especialmente con el Dexlansoprazol el cual el mayor número de 
casos reportados lo presenta en el 2016 con apenas 518 casos, pudiéndose 
observar una diminución en la presencia de RAMs. 
Por otra parte, el Omeprazol el cual es el IBP con mayor tiempo en el mercado 
presenta máximos y mínimos muy variados, teniendo en el año 2015 un total de 
6.364 casos siendo este el año en que más reacciones adversas ha reportado, 
convirtiéndose en el segundo medicamento con mayor número de RAMs de los 5 
estudiados con un total de 169.506 reacciones adversas correspondiente al 39.7% 
de la totalidad. 
También se debe tener en cuenta factores como la época de lanzamiento al 
mercado vs el número de reacciones adversas reportadas, ya que como podemos 
observar en la gráfica N°2 el omeprazol en sus primeros 5 años de comercialización 
solo presento 35 RAMs siendo considerablemente menor a los otros cinco 
medicamentos estudiados como por ejemplo el Lansoprazol el cual reporto 2.369 
RAMs en el mismo periodo de tiempo, por lo anterior se puede destacar que en el 
transcurso del tiempo las campañas de farmacovigilancia para el reporte de 
reacciones adversas y a su vez la ayuda por parte de entidades de salud y de los 
mismos ciudadanos han contribuido para que se realicen los reportes 
adecuadamente, contando también con que la prescripción de estos medicamentos 
ha aumentado considerablemente, lo cual a su vez hace que aumente el número de 
reportes.    
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Grafica N° 2: Reacciones adversas sospechosas reportadas por año con IBPs al Programa mundial de farmacovigilancia 
de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
1984 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Omeprazol 6 4 4 4 17 126 705 844 661 450 2262 1207 1254 1332 732 802 4694 2117 838 572 981 1330 1490 120 2027 2225 2641 5135 4001 2152 5627 6364 6166 5792
Esomeprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 139 830 416 323 492 603 56 2077 2779 1145 8549 1222 4825 6442 5876 3823 4193
Lansoprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 53 755 616 553 412 442 975 455 529 399 322 399 417 48 634 594 911 1341 802 884 1798 1848 2482 2038
Dexlansoprazol 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 21 81 157 122 61 101 368 518 440
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Adicionalmente, es importante mencionar que el gran número de casos reportados 
puede ser ocasionado por diferentes factores, principalmente debido a que muchos 
pacientes consumen este medicamento sin prescripción médica, lo que quiere decir 
que se auto prescriben, algo que puede suceder muchas veces porque han 
consumido el medicamento alguna vez en su vida o por recomendación de algún 
conocido, lo cual, y teniendo en cuenta que estos consumos pueden darse de 
manera esporádica y prolongarse por mucho tiempo, pueden ocasionar la mayoría 
de reacciones adversas reportadas en la interfaz VigiAccess. Adicionalmente y 
sumado a lo dicho anteriormente algunos pacientes no consumen el medicamento 
durante el tiempo indicado o durante las tomas pertinentes de acuerdo con la 
posología de cada medicamento, además de tomar el fármaco con la concentración 
inadecuada o cambiando entre los mismos IBPs, sea por economía o por creer que 
todos son igual de eficaces. 
Así mismo cabe destacar que en muchas ocasiones cuando se tiene acidez gástrica 
o reflujo gastroesofágico se debe a que hay presencia de la bacteria Helycobacter 
pylori, algo que no tienen en cuenta ni los médicos que prescriben los medicamentos 
ni las personas que deciden tomarlos sin la debida autorización de un médico, lo 
cual en la mayoría de casos apenas sirve para disminuir los síntomas sin saber que 
el tratamiento farmacológico para resolverlo debe ser más exhaustivo para permitir 
la erradicación de la bacteria y lo que a su vez puede ocasionar que la persona 
consuma IBPs por periodos de tiempo muchos más largos causando así muchas de 
las reacciones adversas reportadas dentro de la interfaz VigiAccess.   
Por otro lado, si tenemos en cuenta las variables con las cuales establecimos el 
estudio hay una diferencia de datos entre el total de RAMs reportadas según las 
clasificaciones por sintomatología o trastornos (n=427.297) con respecto a los 
diferentes eventos reportados según el sexo, edad, año y ubicación geográfica 
(n=149.449), debido posiblemente a una duplicidad de datos dentro de la interfaz 
que por medio de un algoritmo llamado VigiMath los elimina automáticamente.  
En la gráfica Nº 3 se puede observar cuales son los países integrantes de la 
Organización mundial de la Salud siendo un total de 131 países de los 194 a nivel 
mundial, por lo cual solo el 67.5% del mundo realiza el debido reporte de 
farmacovigilancia de los medicamentos que se consumen en cada país. (Uppsala 
Monitoring Centre, 2018) 
En comparación con lo anterior, el medicamento que presenta más RAMs (según 
las reacciones reportadas por sintomatología) es el Esomeprazol sin embargo y de 
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acuerdo con las reacciones reportadas de acuerdo con la ubicación geográfica, la 
edad, el sexo y el año, el Omeprazol es el que lleva el liderazgo, teniendo así una 
variación de datos por la posible duplicidad de datos como se explicó anteriormente. 
Esto lo podemos observar en la gráfica Nº 3 donde el Omeprazol presenta un total 
de 64.682 RAMs a nivel mundial teniendo 337 (0,5%) en el continente de África 
29.389 (45.4%) en América, 11.194 (17.3%) en Asia, 20.664 (31.9%) en Europa y 
3.098 (4.8%) en Oceanía, a comparación con el Esomeprazol que reporta 54.796 
RAMs siendo este el que más reacciones presenta en el continente de América con 
un total de 40.901 RAMs.  
Por otro lado, el Dexlansoprazol (n=1.869) y el Rabeprazol (n=8.390) que son los 
medicamentos con menor número de reacciones reportadas, pueden tener esta 
tendencia por el poco tiempo que llevan en el mercado, teniendo así un menor 
conocimiento las entidades de salud y los consumidores sobre estos medicamentos, 
como también debido a su elevado costo. 
En la gráfica N.º 3 también se puede observar que el continente que ha reportado 
un mayor número de RAMs es América teniendo un total de 81.456 que corresponde 
al 54.5% del total de reacciones reportadas, lo cual se puede dar por los sistemas 
de salud, ya que la población en la mayoría de estos países tiene la facilidad de 
adquirir medicamentos que no son de venta libre más fácilmente sin la respectiva 
prescripción médica, como también se tiende a tener la costumbre de auto 
medicarse sin la debida responsabilidad, por el contrario un continente como África 
que  reporta tan solo 749 RAMs en 33 años se debe al pobre sistema de salud que 
tienen estos países, debido a que hay ausencia de entidades de salud en muchas 
partes de este continente, siendo imposible el reporte de cualquier reacción adversa 
de estos medicamentos como también de la distribución de los mismos a los 
ciudadanos. Ya Continentes como Europa y Asia presentan un nivel moderado de 
reportes en comparación con los de América, debido principalmente a los altos 
estándares del sistema de salud o también se puede dar por la falta de reportes en 
países como China e India que presentan una población bástate elevada en 
comparación con los otros países y que no se ven representados dentro de los datos 
recolectados en el interfaz.   
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Grafica N° 3 Proporción de RAM sospechosa con IBPs reportados al Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 según la ubicación geográfica. 
 
                                                       Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
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Por otra parte, respecto al número de casos reportados por diferentes edades, el 
rango que más consume y que por ende es el que más número de casos presenta 
es el que está comprendido entre los 45 y 64 años, viéndose notoriamente en los 5 
IBP estudiados presentando el Omeprazol 19.560, el Esomeprazol 18.250, el 
Lansoprazol 5.853, el Dexlansoprazol 522 y el Rabeprazol 2.695 casos. Por otro 
lado, se puede observar que, hay un importante número de casos en los que se 
desconoce el rango de edad, siendo el 22.1%  (n=32.984) de la totalidad de RAMs 
registradas por los 5 medicamentos estudiados, destacándose el Omeprazol y el 
Esomeprazol que son los IBPs que presentan mayor número a comparación de los 
otros tres medicamentos, teniendo en cuenta que estos dos son los que presentan 
mayor número de RAMs, siendo los más comercializados y prescritos por parte del 
personal médico.  
De lo anterior y como ya se dijo antes, las personas con edades entre 45 y 64 años 
son las más propensas a presentar este tipo de trastornos posteriormente están las 
personas con edades de 65 a 74 años, seguidos por los casos de personas con más 
de 75 años y de 18 a 44 años. De esto podemos destacar que, las enfermedades 
relacionadas con reflujo gastroesofágico o acidez gástrica tienen mayor prevalencia 
en la población mayor de 45 años, lo cual se debe a distintos factores como lo son 
la alimentación, fumar, consumir alcohol por largos periodos de tiempo, ser poli 
medicados y otro tipo de enfermedades que contribuyen a la aparición de este tipo 
de trastornos como lo son la hipertensión, enfermedades de la tiroides 
enfermedades del aparato digestivo, diabetes, entre otras, tal como se aclara en el 
artículo Prevalencia de Síntomas del Reflujo Gastroesofágico y Factores Asociados: 
una Encuesta Poblacional en las Principales Ciudades de Colombia (Parama 
Hernandez, y otros, 2016). Este tipo de enfermedades además tienden a 
presentarse en personas de edad más avanzada lo cual también es uno de los 
factores por el que hay menor número de casos reportados para individuos con 
edades menores a los 12 años.  
Por último y en concordancia con lo descrito anteriormente, podemos observar en 
la gráfica N° 4 que el número de casos en neonatos y pacientes pediátricos es 
mínimo en comparación con los otros rangos de edades, esto se debe a que no 
todos los medicamentos estudiados tienen dosis aprobadas para este grupo de 
pacientes como es el caso del Dexlansoprazol y Rabeprazol, ya que aún no se ha 
establecido la seguridad y eficacia de estos dos medicamentos en pacientes 
menores de 18 años, (Sarmiento, 2010) adicionalmente cabe destacar que las 
enfermedades para las cuales se utiliza los IBPs son menos frecuentes en estos 
grupos de pacientes, los cuales en su mayoría requieren el uso de estos 
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medicamentos por el tratamiento que se les esté realizando con otros fármacos para 
otras enfermedades y que requieren una protección adicional para no desarrollar 
problemas gástricos.  
Grafica N° 4: Reacciones adversas sospechosas reportadas de acuerdo con la 
edad con IBPs al Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Al realizar la comparación por el sexo de los pacientes es destacable observar que, 
el sexo femenino es el más propenso a presentar RAMs, observándose de manera 
significativa en cada uno de los medicamentos estudiados presentándose un 23.4 
% de casos de más para mujeres a comparación de los hombres. Si bien la 
diferencia de número de casos se encuentra bien marcada entre ambos sexos, no 
hay estudios ni documentos que sugieran el porqué de este fenómeno, bien podría 
deberse por densidad de población (habiendo más mujeres que hombres en la 
mayoría de poblaciones) lo cual se menciona brevemente en el artículo Prevalencia 
de Síntomas del Reflujo Gastroesofágico y Factores Asociados: una Encuesta 
Poblacional en las Principales Ciudades de Colombia, (Parama Hernandez, y otros, 
2016) o por otro aspecto más complejo que aún no haya sido estudiado y que tenga 
relación con este tipo de medicamentos y con las reacciones adversas que puedan 
ocasionar de acuerdo con el sexo de la persona.  
Otro aspecto que se puede tener en cuenta para esta determinante diferencia puede 
ser debido a que algunos factores tales como el estrés, el embarazo, la 
menstruación, la menopausia (factores que pueden inducir en la toma de otros 
medicamentos), causan un mayor riesgo y deterioro en la salud de las mujeres que 
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a su vez desencadenan problemas en su mayoría crónicos y que pueden están 
relacionados directa o indirectamente con las enfermedades relacionadas con la 
acidez o reflujo gastroesofágico y que requieren la toma de algún IBP lo cual puede 
desencadenar alguna de las reacciones adversas sospechosas reportadas en el 
programa mundial de farmacovigilancia y que aumentan considerablemente la 
diferencia de reacciones presentadas entre hombres y mujeres causadas por estos 
medicamentos, sin embargo y a pesar de lo confirmando con las cifras tomadas de 
la interfaz VigiAccess, también es destacable remarcar que las mujeres tienen una 
esperanza de vida mayor que la de los hombre los cuales tienden a presentar 
problemas más de tipo agudo y presentando una esperanza de vida menor que las 
mujeres. 
Grafica N° 5: Reacciones adversas sospechosas reportadas de acuerdo con el 
sexo con IBPs al Programa mundial de farmacovigilancia de 1984 a 2017 
 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Continuando con el análisis, de la tabla N° 2 podemos observar los 5 medicamentos 
estudiados en los que se reporta un total de 27 tipos de RAMs clasificados de 
acuerdo con su sintomatología y que pueden presentarse ya sea por prescripción 
médica, automedicación o auto prescripción. 
Tabla N°1: Número total de RAM sospechosas agrupadas por sistema, efectos 
desarrollados en una investigación, problemas con el producto o condiciones y estilo 
de vida, por cada uno de los IBPs estudiados, reportados al Programa mundial de 
Farmacovigilancia de 1984-2017. 
 
Femenino
88831; 59.4%
Masculino; 
53806; 36.0%
Desconocido
6812; 4.6%
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Grupo Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Trastornos de la sangre 
y el sistema linfático 
3519 2619 1191 35 357 7721 
Trastornos cardiacos 3658 3594 819 139 341 8551 
Trastornos congénitos, 
familiares y genéticos 
281 190 36 1 9 517 
Trastornos del oído y del 
laberinto 
1025 1053 258 53 120 2509 
Trastornos endocrinos 474 648 88 7 30 1247 
Trastornos oculares 2615 2543 756 95 289 6298 
Trastornos 
gastrointestinales 
32295 40607 8884 1333 3901 87020 
Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración 
25700 26886 5685 848 2343 61462 
Trastornos 
hepatobiliares 
2244 1738 938 28 292 5240 
Trastornos del sistema 
inmunitario 
2193 1628 720 121 199 4861 
Infecciones  3056 5181 824 138 281 9480 
Lesiones, 
envenenamiento y 
complicaciones de 
procedimiento 
11980 30072 2986 365 338 45741 
Investigaciones 7192 7389 1887 274 782 17524 
Trastornos del 
metabolismo y la 
nutrición 
4790 4861 1083 94 407 11235 
Trastornos 
musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 
9682 14541 1874 322 836 27255 
Neoplasmas benignos, 
malignos y no 
especificados 
1231 2503 184 51 69 4038 
Trastornos del sistema 
nervioso 
14268 11906 3765 458 1853 32250 
Embarazo, puerperio y 
condiciones perinatales 
171 100 63 4 17 355 
Emisiones del producto 1574 1066 540 25 273 3478 
Trastornos psiquiátricos 7808 7696 1746 211 632 18093 
Trastornos renales y 
urinarios 
4029 3184 864 91 374 8542 
Sistema reproductor y 
trastornos mamarios 
1474 691 401 37 167 2770 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y 
mediastínicos 
7571 9492 1522 325 755 19665 
Trastornos de la piel y 
del tejido subcutáneo 
17363 7032 5612 461 2035 32503 
Circunstancias sociales 315 608 83 24 11 1041 
Procedimientos 
quirúrgicos y médicos 
329 997 94 36 26 1482 
Trastornos vasculares 2669 2808 626 88 228 6419 
Total 169506 191633 43529 5664 16965 427297 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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De estos 27 grupos, el que más casos reporta corresponde a trastornos 
gastrointestinales (Tabla Nº4) en donde se destacan RAMs como náuseas, diarrea, 
enfermedad por reflujo gastroesofágico, dispepsia, vomito, dolor e incomodidad 
abdominal, entre otras. Posteriormente siguen las RAMs de trastornos generales y 
condiciones del sitio de administración (Tabla Nº3) donde los más comunes son 
medicamento ineficaz, malestar, dolor y fatiga. 
Por lo anterior en diferentes estudios se pudo confirmar que este tipo de RAMs se 
presentan por el consumo de IBPs en cortos periodos de tiempo. A su vez se 
destaca que este tipo de reacciones en su mayoría tienen relación con el grupo 
farmacológico característico de los IBPs, tal como se relaciona en el artículo Efectos 
adversos a largo plazo de los inhibidores de la bomba de protones. Perspectiva 
desde la medicina basada en la evidencia, (Cardona Ospina, Medina Morales, 
Rodríguez Morales, & Machado Alba, 2016) en el cual se menciona que alrededor 
del 5 % de los pacientes estudiados reportaron reacciones adversas de este tipo.  
Tabla N°2: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
generales y condiciones del sitio de administración de los IBPs estudiados de 
acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017.  
Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Medicamento ineficaz  6069 6003 875 156 548 13651 
Malestar 1601 4213 369 43 111 6337 
Dolor  1143 2073 207 38 106 3567 
Dolor en el pecho  1143 1434 254 45 131 3007 
Fatiga  1071 851 310 48 127 2407 
Condición agravada  963 681 355 36 120 2155 
Astenia  827 575 255 47 135 1839 
Sentirse anormal  541 1074 120 32 34 1801 
Pirexia  945 381 285 17 87 1715 
La respuesta terapéutica 
disminuyó  
1384 64 90 3 37 1578 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Por otro lado es importante destacar que las reacciones adversas a largo plazo por 
el consumo prolongado de estos medicamentos son las más peligrosas y 
estudiadas, destacándose principalmente las del tracto gastrointestinal, ya que 
estos fármacos tienen la característica de aumentar la gastrina que es un hormona 
que estimula la secreción de ácido gástrico y pepsinógeno en el estómago por lo 
que al haber un incremento de ella en el organismo se pueden producir 
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enfermedades tales como hipergastrinemia, gastritis atrófica y cáncer gástrico, entre 
otras ya que los IBPs aumentan el pH del estómago disminuyendo la acidez gástrica 
y por tal razón se estimula la secreción de ácido nuevamente por aumento de la 
enzima gastrina, la cual se activa en el momento en que hay bajos niveles de ácido 
clorhídrico. (Oscanoa Espinoza , 2011) 
Teniendo en cuenta lo anterior según los datos recolectados los reportes 
correspondientes a la reacción de hipergastrinemia no son muy relevantes, 
presentando el Omeprazol y Dexlansoprazol 0 casos, el Esomeprazol 3, 
Lansoprazol 6 y el Rabeprazol 1; a pesar de que, en estudios como Consumo 
crónico de medicamentos inhibidores de la bomba de protones (IBP) y el desarrollo 
de la gastritis atrófica corporal, (Martinez & Henao, 2007) se establezca que la 
totalidad de los pacientes que consumen este tipo de medicamentos sufren este tipo 
de RAMs, también en este estudio se determinó que las personas que consumen 
IBPs tienen un mayor riesgo de tener Gastritis atrófica al aumentar la edad, la cual 
es una de las razones por las que en el grafica N°4 hay un aumento de casos en 
pacientes con una rango de edad más alto. 
Tabla N°3: Reacciones adversas sospechosas relacionadas RAMs relacionadas 
con Trastornos gastrointestinales de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017.  
Trastornos 
gastrointestinales 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Enfermedad por reflujo 
gastroesofágico  
2482 6722 337 35 187 9763 
Diarrea  3406 2234 1851 278 545 8314 
Náuseas  3560 2435 1016 142 489 7642 
Dispepsia  2423 4364 435 44 313 7579 
Vómitos  2247 2418 612 80 281 5638 
Dolor abdominal 
superior  
1617 2462 393 108 128 4708 
Dolor abdominal  2022 1132 629 69 315 4167 
Incomodidad abdominal  1057 2005 0 28 173 3263 
Disfagia  745 1656 95 16 41 2553 
Estreñimiento  953 745 252 40 183 2173 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Por el contrario, se puede ver un alto número de pacientes que presentan cáncer 
gástrico siendo uno de los principales efectos adversos en el grupo de RAMs de 
Neoplasias, obteniéndose 63 casos en el Omeprazol y Esomeprazol, 16 en el 
Lansoprazol, 2 en el Rabeprazol y 0 en el Dexlansoprazol, confirmando así que en 
el transcurso del tiempo se han desarrollado IBPs con mejores características 
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farmacocinéticas y farmacodinámicas que favorecen a la menor presencia de RAMs 
y al mejoramiento de los pacientes. 
Tabla N°4: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Neoplasmas 
benignos, malignos y no especificados de los IBPs estudiados de acuerdo con el 
Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Neoplasmas benignos, 
malignos y no 
especificados 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Neoplasia maligna  147 545 8 9 7 716 
Cáncer de mama  62 202 11 4 1 280 
Neoplasia pulmonar 
maligna  
37 131 5 3 6 182 
Carcinoma esofágico  41 111 1 1 1 155 
Cáncer gástrico  63 63 16 0 2 144 
Neoplasma  77 49 3 0 0 129 
Cáncer de próstata  28 76 4 0 3 111 
Cáncer de mama 
femenino 
35 65 4 0 1 105 
Cáncer de garganta  23 74 3 2 2 104 
Cáncer de colon  24 68 9 0 2 103 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Otro de los grupos de RAMs predominantes es el de trastornos musculoesqueléticos 
y lesiones, envenenamientos y complicaciones en el procedimiento, donde 
principalmente se encuentran diferentes tipos de problemas a nivel óseo. Teniendo 
en cuenta esto, se han realizado estudios para confirmar la relación del consumo 
de IBPs a corto y largo plazo con el riesgo de osteoporosis y fracturas, y se ha 
determinado junto con los datos reportados en la interfaz VigiAccess si hay 
correlación entre estos medicamentos y la posibilidad de presentar con mayor 
frecuencia este tipo de RAMs, ya que los IBPs se caracterizan por aumentar el pH 
gástrico impidiendo la solubilización de las sales de calcio lo que a su vez 
imposibilita la absorción de este mineral en la sangre generando un déficit de este; 
por tal razón hay un aumento de la concentración plasmática de la hormona 
paratiroidea estimulando a los osteoclastos a la resorción y disminuyendo la 
densidad mineral ósea provocando una disminución en la resistencia de los huesos. 
(Marti Cabrera, Marti Masanet, & Espluges, 2011)  
Teniendo esto en cuenta en las tablas Nº6 y Nº7 podemos observar el número de 
casos de osteoporosis y de las fracturas más frecuentes que presenta cada IBP, 
evidenciándose mayor prevalencia en las RAMs asociadas a osteoporosis y 
fracturas múltiples. Adicionalmente el Esomeprazol es el medicamento que ha 
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presentado mayor número de casos de Osteoporosis hasta el momento además de 
ser el que más casos reporta en todos los tipos de fracturas. 
Tabla N°5: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
musculoesqueléticos y del tejido conectivo de los IBPs estudiados de acuerdo con 
el Programa mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Trastornos 
musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Osteoporosis  691 2453 65 7 19 3235 
Artralgia  1083 795 407 43 137 2465 
Mialgia  948 534 291 34 166 1973 
Artritis  586 1161 89 8 27 1871 
Espasmos musculares  709 704 150 64 97 1724 
Dolor de espalda  697 794 124 20 70 1705 
Dolor en la extremidad  538 645 84 26 55 1348 
Trastorno óseo  286 717 37 2 5 1047 
Osteoartritis  248 507 30 2 3 790 
Osteopenia  189 472 19 3 3 686 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Otras de las situaciones que se presenta frecuentemente con estos medicamentos 
es la omisión de la dosis en las horas establecidas por parte del paciente, lo cual se 
puede dar por la falta de conocimiento que tienen las personas sobre la importancia 
que se debe tener a la hora de tomar cualquier medicamento en los tiempos 
establecidos con el fin de cumplir el tratamiento y de esta manera lograr el objetivo 
terapéutico que es aliviar o curar el trastorno o enfermedad que presenta el 
paciente; por otro lado está la toma del medicamento en las dosis inadecuadas, ya 
que la persona se auto médica o auto prescribe debido a que presenta malestar o 
porque simplemente piensa que tomar una dosis más alta de la medicada ayudara 
a aliviarse más rápido, también se presentan casos en que los consumidores no 
saben para que sirve este medicamento y lo consumen con cualquier malestar o 
acidez que presenten a nivel estomacal o porque en la respectivas droguerías o 
farmacias se los recomienda y prescriben sin alguna consulta médica previa. 
 
Tabla N°6: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Lesiones, 
envenenamiento y complicaciones de procedimiento de los IBPs estudiados de 
acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia de1984-2017. 
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Lesiones, 
envenenamiento y 
complicaciones de 
procedimiento 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Omisión de dosis  1954 9724 47 14 10 11749 
Uso indebido intencional 
del producto  
1471 4144 70 14 8 5707 
Uso fuera de etiqueta  1233 2875 0 64 10 4182 
Caída  577 1331 107 19 47 2081 
Fracturas múltiples  316 1482 31 1 3 1833 
Problema de uso del 
producto  
484 1125 15 11 1 1636 
Duración incorrecta de 
la administración del 
medicamento  
486 117 439 0 2 1044 
Programa inapropiado 
de administración de 
medicamentos  
399 335 89 12 5 840 
Dosis incorrecta 
administrada  
179 394 109 40 2 724 
Fractura de pie  186 404 20 0 2 612 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En la Tabla Nº8 se puede observar algunas de las RAMs reportadas por la página 
VigiAccess en cuanto a trastornos en la sangre y el sistema linfático, en esta se 
encuentra la anemia como unas de las principales reacciones la cual se da por una 
disminución del hierro en la sangre, esto se debe a que en los alimentos el hierro 
se puede encontrar en forma ferrosa donde hay un facilidad de absorción, pero en 
el caso de encontrarse férrico es necesaria la transformación a ferrosa por medio 
del pH acido del estómago, impidiendo así la transformación de esta y por 
consiguiente imposibilitando su absorción, esta teoría no está totalmente 
comprobada, ya que este proceso solo se ha evidenciado en aquellos pacientes con 
anemia ferropénica que son tratados con IBPs. 
Por otro lado, en la literatura solo se reportan casos de pacientes que hayan 
consumido IBPs y que presenten reacciones como trombocitopenia, neutropenia, 
leucopenia y agranulocitosis, ya que en el transcurso del tratamiento con estos 
medicamentos hay una disminución de algunos de los componentes de la sangre, 
pero a ciencia cierta no se sabe por qué sucede y si en verdad es una reacción a 
estos medicamentos o se puede considerar algo inmune del propio paciente o por 
toxicidad del fármaco. (Cardona Ospina, Medina Morales, Rodríguez Morales, & 
Machado Alba, 2016) 
Tabla N°7: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos de la 
sangre y el sistema linfático de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa 
mundial de Farmacovigilancia 1984-2017. 
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Trastornos de la sangre 
y el sistema linfático 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Trombocitopenia 902 658 245 6 73 1884 
Anemia 377 348 101 5 33 864 
Neutropenia 349 312 141 2 46 850 
Agranulocitosis 275 294 154 0 41 764 
Leucopenia 387 202 115 1 30 735 
Pancitopenia 236 153 95 0 30 514 
Eosinofilia 160 142 56 0 17 375 
Anemia hemolítica 84 25 29 4 11 153 
Linfadenopatía 47 53 13 2 9 124 
Granulocitopenia 74 12 25 0 5 116 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
El aumento de infecciones entéricas por el consumo de estos medicamentos se 
puede dar principalmente ya que, la acidez gástrica es una barrera que impide el 
crecimiento de las bacterias que consumimos en los alimentos, estos se ha 
demostrado en estudios donde pacientes que son tratados con supresores de ácido 
tienen la posibilidad de aumentar de dos a tres veces el riesgo de tener alguna 
infección por la bacteria Clostridium difficile u otros microrganismos como la E.coli, 
Salmonella entre otras, debido a que estos microorganismo en pH altos crecen más 
fácilmente y en el caso de las esporas se transforman en su forma vegetativa siendo 
más resistente a algún agente químico o físico para ser eliminada. Por lo anterior 
se puede establecer que las bacterias que colonizan el tracto gastrointestinal 
pueden alcanzar el tracto respiratorio teniendo como consecuencia neumonía, 
bronquitis entre otras. (Oscanoa Espinoza , 2011) 
Tabla N°8: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Infecciones de los 
IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de Farmacovigilancia de 
1984-2017. 
Infecciones Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Neumonía  294 618 66 14 29 1021 
Nasofaringitis  139 613 12 21 6 791 
Bronquitis  124 407 21 3 8 563 
Sinusitis  123 257 23 9 8 420 
Influenza  82 310 5 3 3 403 
Infección del tracto 
urinario  
150 185 33 6 13 387 
Diverticulitis  80 182 22 2 8 294 
Infección  76 132 26 3 8 245 
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Sepsis  92 77 49 1 8 227 
Laringitis  48 141 4 1 3 197 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
También podemos observar deficiencia de algunas vitaminas como la vitamina B12, 
la cual se establece dentro de la literatura que debido a la disminución del pH en el 
estómago no es posible la obtención de la enzima pepsina a través del pepsinógeno 
la cual está encargada de la liberación de esta vitamina de los alimentos, por lo cual 
al no haber la cantidad suficiente de esta enzima en el organismo hay una 
disminución en la absorción de la cianocobalamina (vitamina B12), esto se ha 
comprobado en estudios como el Proton Pump Inhibitor and Histamine 2 Receptor 
Antagonist Use and Vitamin B12 Deficiency (Lam, Schneider, Zhao, & Corley, 2013) 
en el que determinaron que las personas que toman diariamente este tipo de 
medicamentos por un tiempo superior a dos años tienen la probabilidad de tener un 
déficit del 65% de esta vitamina, siendo más propensos aquellos pacientes mayores 
de 60 años entre un 10 y 15%. 
Por otro lado, encontramos trastornos como la hipomagnesemia donde se ha 
llegado a establecer que se puede dar por una disminución en la absorción a nivel 
intestinal del magnesio, los cual pude ser por la alteración de los canales TRPM-6 
y TRPM-7 (canales de potencial transitorios de melastanina) por el cambio de pH a 
nivel intestinal, pero no se sabe con certeza que es lo que hace los IBP para 
modificar la función de estos canales, ya que estos son los encargados de la 
homeostasis del ion magnesio, se debe tener en cuenta que esta reacción es 
totalmente reversible al momento de suspender el consumo de IBP pero teniendo 
la consecuencia de que el paciente tendrá que tomar por un tiempo prolongado 
suplementos orales para restablecer los niveles normales de magnesio en la sangre. 
(Shabaka, y otros, 2016) 
Tabla N°9: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos del 
metabolismo y la nutrición de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa 
mundial de Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Trastornos del 
metabolismo y la 
nutrición 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Diabetes mellitus  383 1017 38 3 12 1453 
Hiponatremia  670 436 207 2 88 1403 
Disminución del apetito 497 408 172 20 83 1180 
Hipomagnesemia  523 181 132 7 36 879 
Deficiencia de vitamina 
D  
197 412 20 2 5 636 
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Deshidratación  196 224 79 31 17 547 
Hipocalcemia  279 108 57 1 18 463 
Deficiencia de calcio 129 281 16 0 6 432 
Hipocalemia  231 0 60 2 14 307 
Deficiencia de vitamina 
B12  
93 61 11 1 8 174 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
Teniendo en cuenta que los IBPs producen hipomagnesemia, la disminución de este 
ion magnesio puede conllevar a trastornos en la frecuencia cardiaca, lo cual puede 
producir taquicardia, bradicardia o arritmias, ya que el magnesio es primordial para 
el correcto funcionamiento del corazón y la trasmisión de señales eléctricas hacia el 
corazón. 
Según el estudio Proton Pump Inhibitor Usage and the Risk of Myocardial Infarction 
in the General Population (Nead, Cooke, & Leeper, 2015) se determinó que los 
pacientes que consumen IBPs tienen entre un 16 % a  21 % más de probabilidad 
de presentar un infarto de miocardio, lo cual se puede dar por el estrechamiento de 
los vasos sanguíneos, debido a que se produce un disminución del óxido nítrico 
(producidas por las células del corazón) siendo esta molécula la protectora de los 
vasos sanguíneos, ya que tiene como objetivo relajarlos permitiendo el paso de más 
oxígeno y flujo sanguíneo, manteniendo a presión en sus niveles normales. 
Tabla N°10: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
cardiacos de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Trastornos cardiacos Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Palpitaciones  942 393 186 37 117 1675 
Infarto de miocardio  335 776 76 11 32 1230 
Trastorno cardíaco  185 560 32 9 10 796 
Taquicardia  275 140 100 10 25 550 
Fibrilación auricular  145 153 42 13 20 373 
Angina de pecho  121 163 28 5 10 327 
Insuficiencia cardíaca 
congestiva  
82 209 11 1 9 312 
Arritmia  137 81 46 11 18 293 
Aleteo cardiaco  172 26 24 3 6 231 
Paro cardíaco  101 70 16 3 4 194 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
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Por otro lado, se puede observar en la Tabla N°12 que la plataforma VigiAccess 
también permite reportar problemas relacionados con él producto, como son 
problemas de calidad, ya sea por olor, color, sabor anormal, presencia de partículas, 
estado del envase, que pueden contribuir o afectar el buen funcionamiento del 
medicamento y de cumplir su función terapéutica correctamente. También se 
observan problemas como sustitución del producto, siendo casos como el de 
cambiar el medicamento entre los mismos IBPs, cambiar el laboratorio o 
concentración del producto.  
Teniendo en cuenta lo anterior, es importante cuidar estos aspectos tanto del lado 
de los fabricantes, aportando calidad a sus producto y velando por la seguridad de 
los pacientes, como del lado de los consumidores, teniendo los medicamentos en 
buen estado, siempre en ambientes frescos teniendo presente la fecha de 
vencimiento y que no permitan que se desarrollen casos como los descritos en la 
Tabla N°19 y que en el peor de los casos, pueden ocasionar las diferentes 
reacciones adversas reportadas en las demás tablas. 
Tabla N°11: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Problemas del 
producto de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia de 1984-2017. 
Problemas del producto Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Problema de sustitución 
de productos  
586 393 354 10 228 1571 
Problema de calidad del 
producto  
620 291 96 8 28 1043 
El sabor del producto es 
anormal  
40 81 8 0 0 129 
Problema físico del 
producto  
34 37 7 2 3 83 
Mal funcionamiento del 
dispositivo  
39 23 0 0 0 62 
Oclusión del dispositivo  11 21 17 1 0 50 
Olor del producto 
anormal  
22 12 5 0 5 44 
Emisión de embalaje del 
producto  
18 25 0 0 0 43 
La solubilidad del 
producto es anormal  
19 10 6 0 1 36 
Problema de 
formulación del 
producto  
16 8 10 0 2 36 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En un estudio de la Universidad de Washington en St. Louis se reportó que al tomar 
antiácidos como IBPs y bloqueadores H2 por un tiempo prolongado pueden producir 
daño renal crónico sin haber presentado problemas renales agudos, por tal razón 
es de vital importancia tener un control constante de los pacientes medicados con 
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IBPs y a su vez que estos indiquen e informen si están consumiendo estos 
medicamentos, ya que estos trastornos renales se dan de un manera silenciosa 
deteriorando la función renal y produciendo daños leves hasta llegar a tener un 96% 
de posibilidad de padecer fallo renal y el 28% de sufrir enfermedad renal crónica, 
por tal razón es necesario tomar estos medicamentos solamente cuando es 
necesario y bajo el cuidado y prescripción de un médico. (Cluster Salud La industria 
de la vida, 2017) 
Tabla N°12: Reacciones adversas sospechosas relacionadas con Trastornos 
renales y urinarios de los IBPs estudiados de acuerdo con el Programa mundial de 
Farmacovigilancia VigiAccess 1984-2017. 
Trastornos renales y 
urinarios 
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Dexlansoprazol Rabeprazol Total 
Lesión renal aguda  699 492 159 12 43 1405 
Nefritis tubulointersticial 712 287 94 2 76 1171 
Insuficiencia renal  456 417 124 14 62 1073 
Enfermedad renal 
crónica  
272 409 61 12 12 766 
Enfermedad renal en 
etapa terminal  
188 202 37 2 3 432 
Trastorno renal  142 231 13 2 4 392 
Polaquiuria 176 108 39 5 29 357 
Disuria  133 99 42 5 23 302 
Cromaturia  123 103 35 3 17 281 
Hematuria  119 54 33 1 16 223 
Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-
2017) 
En el Anexo Nº1 podemos observar 27 tablas separadas por el tipo de reacción 
adversa de acuerdo a la sintomatología presentada con el objetivo de identificar las 
principales enfermedades que más números de casos reportan por cada tipo de 
sintomatología y por cada uno de los medicamentos estudiados, por lo cual en los 
resultados se puede observar la descripción de por qué los IBPs pueden ocasionar 
o pueden producir algunas de estas reacciones adversas y como los estudios han 
justificado y confirmado su relación.  
En el Anexo Nº2 encontraremos el articulo Estudio Comparativo de Reacciones 
Adversas con Fármacos Inhibidores de la Bomba de Protones Reportados al 
Programa Mundial de Farmacovigilancia de 1984 A 2017 en el cual se realizó una 
comparación de diferentes Inhibidores de la Bomba de Protones disponibles 
actualmente estudiando las reacciones adversas que se pueden presentar por el 
consumo de estos y que han sido reportadas al programa mundial de 
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farmacovigilancia VigiAccess.  
En el Anexo Nº3 se podrá encontrar una pieza comunicativa (folleto) la cual funciona 
como una guía para el autocuidado y consumo inteligente de este tipo de 
medicamentos explicando brevemente cuales medicamentos hace parte de la 
familia de los IBPs, como funcionan, que pueden causar y en la que además se 
destaca en que parte se pueden realizar los correspondientes reportes en caso de 
presentar alguna eventualidad al consumir cualquier medicamento.  
Por otra parte, también es importante destacar las reacciones relacionadas con la 
muerte de la persona, evidenciando nuevamente que el Esomeprazol es el que más 
eventos presenta seguido por el Omeprazol y de ultimas el Dexlansoprazol. De lo 
anterior cabe destacar que los IBPs no se han caracterizado por ser medicamentos 
que causen directamente la muerte del paciente. Si bien a lo largo de este estudio 
y de acuerdo con diferentes evidencias se han reportado reacciones tanto a corto 
como a largo plazo, no hay evidencias de que estos puedan ocasionar la muerte de 
la persona.  
Por lo anterior y teniendo en cuenta de que dentro de la plataforma VigiAccess se 
realizan los reportes de las reacciones adversas sospechosas a un medicamento, 
las probabilidades de que en verdad estos medicamentos hallan causado la muerte 
de la persona son bastantes bajas, siendo esta reacción ocurrida por otras causas, 
por ejemplo la demás medicación que pudiera tener la persona, la edad del 
paciente, o la condición por la cual se encontraba consumiendo este y posiblemente 
otros medicamentos dando como resultado diferentes interacciones que pueden 
llegar a ocasionar la muerte de la persona. Sin embargo y tal como se dijo 
anteriormente, los IBPs no han ocasionado directamente la muerte de la persona, 
pero por el contrario al consumirlos por un periodo de tiempo bastante largo, puede 
desencadenar diferentes trastornos que en el peor de los casos si podría llevar a la 
muerte de la persona. 
Grafica N° 6: RAM sospechosa con IBPs reportadas al Programa mundial de 
farmacovigilancia de 1984 a 2017 con descriptor muerte. 
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Fuente tomado de: Programa mundial de farmacovigilancia VigiAccess (1984-2017) 
 
Conclusiones 
De acuerdo con lo evaluado en el programa mundial de farmacovigilancia se 
determinó que el IBP con mayor número de reacciones adversas reportadas en el 
periodo comprendido entre 1984 a 2017 es el Esomeprazol, seguido por el 
Omeprazol, sin embargo, este resultado se basa en los reportes de las reacciones 
adversas sospechosas notificadas con base en la variable de sistema, efectos 
desarrollados en una investigación, problemas con el producto o condiciones y estilo 
de vida. Para las demás variables evaluadas el que mayor número de reacciones 
adversas sospechosas reporto fue el Omeprazol, algo a tener en cuenta respecto a 
la interfaz VigiAccess en la cual al parecer aún hay errores en cuanto a la duplicidad 
de los datos teniendo en cuenta que en distintas variables se obtienen diferentes 
resultados, siendo también un hecho curioso teniendo en cuenta que el Omeprazol 
es el IBP con más tiempo del mercado y el que en teoría debería liderar la tabla. 
 
Adicionalmente y con base en el análisis grafico realizado, se estableció para cada 
uno de los IBPs estudiados que, en las variables como el sexo las mujeres son las 
que más se ven afectadas sin una relación clara que favorezca a los hombres de 
presentar menos reacciones, para la variable de edad  las personas entre 45 y 64 
años fueron las que más reacciones adversas sospechosas presentaron, lo cual 
concuerda con los padecimientos propios del envejecimiento y que hacen de este 
grupo el más susceptible, por ubicación geográfica en el continente de América es 
donde más casos se han presentado y por año de reporte cada uno de los IBPs ha 
tenido un año especifico en el que más casos se han reportado, siendo el 
Esomeprazol el que destaca por ser el que más reportes ha recibido en un mismo 
año.  
Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol
Dexlansopra
zol
Rabeprazol
N° de muertes 328 530 79 27 77
% 31,5 50,9 7,6 2,6 7,4
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Así mismo y teniendo en cuenta la información obtenida se estableció una relación 
que permitió comparar el número de reacciones adversas sospechosas por cada 
IBP de acuerdo con el año de inicio de los reportes, determinando que el Omeprazol 
es el medicamento con un porcentaje mayor de RAMs reportadas en el periodo 
comprendido entre 1984 a 2017, sin embargo el Esomeprazol (que presento un 
18.04% menos de reacciones que el Omeprazol) el cual lleva menos tiempo 
recibiendo reportes (17 años) a comparación del Omeprazol (33 años), tiene una 
diferencia bastante pequeña, por lo cual y teniendo en cuenta esta tendencia el 
Esomeprazol superara fácilmente al Omeprazol en un corto periodo de tiempo. 
 
También y mediante la investigación realizada se diseñó un folleto que tiene como 
fundamento incentivar y concientizar a la población del uso adecuado y razonable 
de los Inhibidores de la Bomba de Protones, dando a conocer sus principales 
funciones como también complicaciones y de esta manera informar acerca de la 
importancia de reportar las eventualidades que se pueden presentar al consumir 
estos medicamentos.  
 
Por último, se desarrolló un artículo científico con base en los resultados obtenidos 
a partir del programa mundial de farmacovigilancia, comparando los cinco 
Inhibidores de la Bomba de Protones propuestos y de este modo evaluar cuál de 
estos es el que ha presentado el mayor número de RAMs durante el periodo de 
tiempo estudiado, bajo diferentes variables y teniendo en cuenta la fecha de 
lanzamiento de cada uno de los medicamentos estudiados. 
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